mwv-open.de 


C. Gunster | J. Klauber 


D. Klemperer | M. Nothacker 
B.-P. Robra | C. Schmuker (Hrsg.) 


Versorgungs- 
Report 


Leitlinien - Evidenz 
fur die Praxis 


(6) Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft 


C. Günster | J. Klauber | D. Klemperer | M. Nothacker | B-P. Robra | C. Schmuker (Hrsg.) 


Versorgungs-Report 


(6) Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft 


mwv-open.de 


Das Gesamtwerk und die Einzelbeitrage sowie ergänzende Materialien zur Diagnosehäufigkeit 
und Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen stehen kostenfrei im Open-Access-Portal 
des Verlages zur Verfügung: https://mwv-open.de/site/books/e/10.32745/9783954668007/ 


C. Günster | J. Klauber | D. Klemperer 
M. Nothacker | B-P. Robra | C. Schmuker (Hrsg.) 


Versorgungs-Report 
Leitlinien - Evidenz für die Praxis 


mit Beiträgen von 


E. Andres | K. Berger | G. Beydoun | K. Borgstedt | G. Büscher | R. Büttner | M. Danner 

D. Drogan | M. Follmann | E. Freisinger | C. Friedmacher | F. Geiger | M. Geraedts | C. Günster 
M. Härter | S. Hawighorst-Knapstein | J. Hübner | E. Jeschke | J. Jünger | K. Karimova 

J. Klauber | D. Klemperer | I.B. Kopp | K. Krämer | A. Kron | T. Lange | D. Lemke | K. Lieb 

J. Lindenthal | A. Lipecz | J. Meerpohl | M. Möckel | M. Nothacker | C. Polte | B-P. Robra 

J. Rückher | J.U. Rüffer | C. Schaefer | F. Scheibler | G. Schillinger | J. Schmitt | C. Schmuker 

H. Schünemann | K. Schüssel | B. Sedlmayr | M. Sedlmayr | J. Stock | F. Tesch | €. Trenkwalder 
M. Utzig | D. van Gassen | M. Wensing | S. Wesselmann | J.P. Windfuhr | D.C. Wirtz | |. Wolf 


W Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft 


Das Herausgeber-Team 


Dipl.-Math. Christian Günster 
Wissenschaftliches Institut der AOK 
(WIdO) 

Forschungsbereich Qualitäts- und 
Versorgungsforschung 

Rosenthaler Str. 31 

10178 Berlin 


Jürgen Klauber 

Wissenschaftliches Institut der AOK 
(WIdO) 

Rosenthaler Str. 31 

10178 Berlin 


Prof. Dr. med. David Klemperer 
Ostbayerische Technische Hochschule 
Regensburg 

Fakultät für angewandte Sozial- und 
Gesundheitswissenschaften 
Seybothstr. 2 

93053 Regensburg 


Dr. med. Monika Nothacker, MPH 
Arbeitsgemeinschaft der 
Wissenschaftlichen Medizinischen 
Fachgesellschaften 

Institut für Medizinisches 
Wissensmanagement (AWMF-IMWi) 


Prof. Dr. med. Bernt-Peter Robra, MPH 
Institut für Sozialmedizin und 
Gesundheitssystemforschung 
Otto-von-Guericke-Universität 
Leipziger Str. 44 

39120 Magdeburg 


Caroline Schmuker 
Wissenschaftliches Institut der AOK 
(WIdO) 

Forschungsbereich Qualitäts- und 
Versorgungsforschung 

Rosenthaler Str. 31 

10178 Berlin 


c/o Philipps-Universität Marburg 
Karl-von-Frisch-Str. 2 
35043 Marburg 


MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft mbH & Co. KG 
Unterbaumstr. 4 

10117 Berlin 

www.mwv-berlin.de 


Bibliografische Information der Deutschen Nationalbibliothek 
Die Deutsche Nationalbibliothek verzeichnet diese Publikation in der Deutschen Nationalbibliografie; 
detaillierte bibliografische Informationen sind im Internet über http://dnb.d-nb.de abrufbar. 


© MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft Berlin, 2023 


Dieses Werk ist einschließlich aller seiner Teile urheberrechtlich geschützt. Die dadurch begründeten Rechte, insbesondere die der 
Übersetzung, des Nachdrucks, des Vortrags, der Entnahme von Abbildungen und Tabellen, der Funksendung, der Mikroverfilmung 
oder der Vervielfältigung auf anderen Wegen und der Speicherung in Datenverarbeitungsanlagen, bleiben, auch bei nur auszugs- 
weiser Verwertung, vorbehalten. 


Die Wiedergabe von Gebrauchsnamen, Handelsnamen, Warenbezeichnungen usw. in diesem Werk berechtigt auch ohne besondere Ken- 
nzeichnung nicht zu der Annahme, dass solche Namen im Sinne der Warenzeichen- und Markenschutz-Gesetzgebung als frei zu betrachten 
wären und daher von jedermann benutzt werden dürften. Im vorliegenden Werk wird zur allgemeinen Bezeichnung von Personen nur die 
männliche Form verwendet, gemeint sind immer alle Geschlechter, sofern nicht gesondert angegeben. Sofern Beitragende in ihren Texten 
gendergerechte Formulierungen wünschen, übernehmen wir diese in den entsprechenden Beiträgen oder Werken. 


Die Verfasser haben große Mühe darauf verwandt, die fachlichen Inhalte auf den Stand der Wissenschaft bei Drucklegung zu brin- 
gen. Dennoch sind Irrtümer oder Druckfehler nie auszuschließen. Daher kann der Verlag für Angaben zum diagnostischen oder 
therapeutischen Vorgehen (zum Beispiel Dosierungsanweisungen oder Applikationsformen) keine Gewähr übernehmen. Derartige 
Angaben müssen vom Leser im Einzelfall anhand der Produktinformation der jeweiligen Hersteller und anderer Literaturstellen auf 
ihre Richtigkeit überprüft werden. Eventuelle Errata zum Download finden Sie jederzeit aktuell auf der Verlags-Website. 
Produkt-/Projektmanagement: Susann Weber, Lisa Maria Pilhofer, Berlin 

Lektorat: Monika Laut-Zimmermann, Berlin 

Layout & Satz: zweiband.media, Agentur für Mediengestaltung und -produktion GmbH, Berlin 

Druck: druckhaus köthen GmbH & Co. KG, Köthen 

Zuschriften und Kritik an: 

MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft mbH & Co. KG, Unterbaumstr. 4, 10117 Berlin, lektorat@mwv-berlin.de 


© MIX 
Papier 
FSC FSC® C106855 


Die Autorinnen und Autoren* 


Dipl.-Psych. Edith Andres 

aQua-Institut für angewandte Qualitätsförderung und 
Forschung im Gesundheitswesen GmbH 
Maschmühlenweg 8-10 

37073 Göttingen 


Prof. Dr. med. Klaus Berger, MPH, M.Sc. 
Institut für Epidemiologie und Sozialmedizin 
Universität Münster 

Domagkstr. 3 

48149 Minster 


Ghassan Beydoun 

Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO) 
Forschungsbereich Qualitäts- und Versorgungsforschung 
Rosenthaler Str. 31 

10178 Berlin 


Kristin Borgstedt, M.Sc. 
AOK-Bundesverband 

Abteilung Versorgungsmanagement 
Rosenthaler Str. 31 

10178 Berlin 


Dipl.-Stat. Guido Büscher 
AOK-Bundesverband 

Abteilung Versorgungsmanagement 
Rosenthaler Str. 31 

10178 Berlin 


Prof. Dr. med. Reinhard Biittner 

Universitätsklinikum Köln 

Institut für Pathologie 

Centrum für Integrierte Onkologie (CIO) Aachen Bonn Köln 
Düsseldorf 

Kerpener Str. 62 

50937 Köln 


Dr. rer. medic. Marion Danner, MPH 

DARUM Marion Danner und Anne Rummer GbR 
Christianstr. 16 

50825 Köln 


Dr. PH. Dagmar Drogan 
Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO) 
Rosenthaler Str. 31 

10178 Berlin 


Dr. med. Markus Follmann 
Deutsche Krebsgesellschaft e.V. 
Kuno-Fischer-Str. 8 

14057 Berlin 


PD Dr. med. Eva Freisinger 

Universitätsklinikum Münster 

Klinik für Kardiologie | - Koronare Herzkrankheit, 
Herzinsuffizienz und Angiologie 

Albert Schweitzer Campus 1, A1 

48149 Münster 


Dr. Catriona Friedmacher 
Goethe-Universität Frankfurt 
Institut für Allgemeinmedizin 
Theodor-Stern-Kai 7 

60590 Frankfurt 


Prof. Dr. Friedemann Geiger, Dipl.-Psych. 

Nationales Kompetenzzentrum Shared Decision Making 
Universitätsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Kiel 
Arnold-Heller-Str. 

24105 Kiel 

und 

SHARE TO CARE. Patientenzentrierte Versorgung GmbH 
Maria-Hilf-Str. 15-17 

50677 Köln 


Prof. Dr. med. Max Geraedts, M.San. 

Philipps-Universität Marburg 

Institut für Versorgungsforschung und Klinische Epidemiologie 
Karl-von-Frisch-Str. 4 

35043 Marburg 


Dipl.-Math. Christian Günster 

Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO) 
Forschungsbereich Qualitäts- und Versorgungsforschung 
Rosenthaler Str. 31 

10178 Berlin 


* Die Interessenerklärungen der Autorinnen und Autoren sind unter https://mwv-open.de/site/books/e/10.32745/9783954668007/ zu- 


gänglich. 


Die Autorinnen und Autoren 


Prof. Dr. med. Dr. phil. Martin Harter 
Universitätsklinikum Hamburg-Eppendorf 
Zentrum für Psychosoziale Medizin 

Institut und Poliklinik für Medizinische Psychologie und 
Institut für Psychotherapie (IfP) 

Martinistr. 52 (W26) 

20246 Hamburg 

und 

Ärztliches Zentrum für Qualität in der Medizin 
TiergartenTower, Str. des 17. Juni 106-108 
10623 Berlin 


PD Dr. med. Sabine Hawighorst-Knapstein 
AOK Baden-Württemberg 

Hauptverwaltung 

Geschäftsbereich Medizin 
Unternehmensbereich Versorgungsgestaltung 
Presselstr. 19 

70191 Stuttgart 


Prof. Dr. med. Jutta Hübner 

Klinik für Innere Medizin II 

Abteilung Hämatologie und Internistische Onkologie 
Am Klinikum 1 

07747 Jena 


Dr. rer. nat. Elke Jeschke, M.Sc. Epi. 
Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO) 
Rosenthaler Str. 31 

10178 Berlin 


Prof. Dr. med. Jana Jiinger, MME 

Institut für Kommunikations- und Prüfungsforschung gGmbH 
Wieblinger Weg 92a 

69123 Heidelberg 


Dr. rer. med. Kateryna Karimova, MSE 
Goethe-Universität Frankfurt 

Institut für Allgemeinmedizin 
Theodor-Stern-Kai 7 

60590 Frankfurt 


Jürgen Klauber 

Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO) 
Rosenthaler Str. 31 

10178 Berlin 


Prof. Dr. med. David Klemperer 

Ostbayerische Technische Hochschule Regensburg 
Fakultät für angewandte Sozial- und 
Gesundheitswissenschaften 

Seybothstr. 2 

93053 Regensburg 


VI 


Prof. Dr. med. Ina B. Kopp 

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen 
Fachgesellschaften 

Institut für Medizinisches Wissensmanagement (AWMF-IMWi) 
c/o Philipps-Universität Marburg 

Karl-von-Frisch-Str. 2 

35043 Marburg 


Dr. rer. soc. Katrin Krämer 
AOK-Bundesverband 

Abteilung Versorgungsmanagement 
Rosenthaler Str. 31 

10178 Berlin 


Dr. Anna Kron 

Universitätsklinikum Köln 

Klinik | für Innere Medizin 

Centrum für Integrierte Onkologie (CIO) Aachen Bonn Köln 
Düsseldorf 

Kerpener Str. 62 

50937 Köln 


Dr. rer. medic. Toni Lange 

Technische Universität Dresden 

Universitätsklinikum und Medizinische Fakultät Carl Gustav 
Carus 

Zentrum für Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung (ZEGV) 
Fetscherstr. 74 

01307 Dresden 


Dr. rer. med. Dorothea Lemke 
Goethe-Universität Frankfurt 
Institut für Allgemeinmedizin 
Theodor-Stern-Kai 7 

60590 Frankfurt 


Prof. Dr. med. Klaus Lieb 

Klinik für Psychiatrie und Psychotherapie 
Universitätsmedizin Mainz 

Untere Zahlbacher Str. 8 

55131 Mainz 

und 

Leibniz-Institut für Resilienzforschung (LIR) gGmbH 
Wallstr. 7 

55122 Mainz 


Jörg Lindenthal, MBA 

Gesundheitsnetz Qualität und Effizienz eG 
Bucher Str. 39 

90419 Nürnberg 


Die Autorinnen und Autoren 


Dr. med. Andreas Lipécz 

Gesundheitsnetz Qualitat und Effizienz eG 
Bucher Str. 39 

90419 Nürnberg 


Prof. Dr. med. Jörg Meerpohl 
Institut für Evidenz in der Medizin 
Universitätsklinikum Freiburg 
Cochrane Deutschland Stiftung 
GRADE Zentrum Freiburg 
Breisacher Str. 86 

79110 Freiburg 


Prof. Dr. med. Martin Möckel 

Charité - Universitätsmedizin Berlin 

Zentrale Notaufnahmen und Chest Pain Units CVK/CCM 
Augustenburger Platz 1 

13353 Berlin 


Dr. med. Monika Nothacker, MPH 

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen 
Fachgesellschaften 

Institut für Medizinisches Wissensmanagement (AWMF-IMWi) 
c/o Philipps-Universitat Marburg 

Karl-von-Frisch-Str. 2 

35043 Marburg 


Carolin Polte 

Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO) 
Forschungsbereich Qualitats- und Versorgungsforschung 
Rosenthaler Str. 31 

10178 Berlin 


Prof. Dr. med. Bernt-Peter Robra, MPH 

Institut für Sozialmedizin und Gesundheitssystemforschung 
Otto-von-Guericke-Universität 

Leipziger Str. 44 

39120 Magdeburg 


Dr. med. Johannes Rückher 
Deutsche Krebsgesellschaft e.V. 
Kuno-Fischer-Str. 8 

14057 Berlin 


PD Dr. med. Jens Ulrich Rüffer 

TAKEPART Media + Science GmbH 

Maria-Hilf-Str. 15 

50677 Köln 

und 

SHARE TO CARE. Patientenzentrierte Versorgung GmbH 
Maria-Hilf-Str. 15-17 

50677 Köln 


Corinna Schaefer, M.A. 

Ärztliches Zentrum für Qualität in der Medizin 
TiergartenTower, Str. des 17. Juni 106-108 
10623 Berlin 


Dr. rer. medic. Fülöp Scheibler, M.A. 

Nationales Kompetenzzentrum Shared Decision Making 
Universitätsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Kiel 
Arnold-Heller-Str. 

24105 Kiel 

und 

SHARE TO CARE. Patientenzentrierte Versorgung GmbH 
Maria-Hilf-Str. 15-17 

50677 Köln 


Dr. Gerhard Schillinger 
AOK-Bundesverband 
Rosenthaler Str. 31 
10178 Berlin 


Prof. Dr. med. Jochen Schmitt 

Technische Universitat Dresden 

Universitätsklinikum und Medizinische Fakultät Carl Gustav 
Carus 

Zentrum für Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung (ZEGV) 
Fetscherstr. 74 

01307 Dresden 


Caroline Schmuker 

Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO) 
Forschungsbereich Qualitäts- und Versorgungsforschung 
Rosenthaler Str. 31 

10178 Berlin 


Prof. Dr. med. Dr. Holger Schünemann, M.Sc. 

Professor of Clinical Epidemiology and of Medicine 
Cochrane Canada and McMaster GRADE Centre 
Department of Health Research Methods, Evidence, and 
Impact 

1280 Main St. W. 

Hamilton, ON L8S 4Kı 

Canada 


Dr. Katrin Schüssel 

Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO) 
Rosenthaler Str. 31 

10178 Berlin 


VII 


Die Autorinnen und Autoren 


Dr. rer. biol. hum. Brita Sedlmayr 

Zentrum fiir Medizinische Informatik 

Institut für Medizinische Informatik und Biometrie 
Medizinische Fakultat Carl Gustav Carus 

TU Dresden 

Blasewitzer Str. 86 

01307 Dresden 


Prof. Dr. rer. nat. Dr. habil. med. Martin Sedimayr 
Zentrum für Medizinische Informatik 

Institut für Medizinische Informatik und Biometrie 
Medizinische Fakultät Carl Gustav Carus 

TU Dresden 

Blasewitzer Str. 86 

01307 Dresden 


Johannes Stock, M.A. 
Mit-Herausgeber QISA 
Freiburg im Breisgau 


Falko Tesch 

Technische Universität Dresden 

Universitätsklinikum und Medizinische Fakultät Carl Gustav 
Carus 

Zentrum für Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung (ZEGV) 
Fetscherstr. 74 

01307 Dresden 


Prof. Dr. Claudia Trenkwalder 
Paracelsus-Elena-Klinik 
Klinikstr. 16 

34128 Kassel 


Dr. med. Martin Utzig 
Deutsche Krebsgesellschaft e.V. 
Kuno-Fischer-Str. 8 

14057 Berlin 


VIII 


Dana van Gassen 
AOK-Bundesverband 
Rosenthaler Str. 31 
10178 Berlin 


Prof. Dr. Michel Wensing 
Universitätsklinikum Heidelberg 
Im Neuenheimer Feld 672 
69120 Heidelberg 


PD Dr. med. Simone Wesselmann 
Deutsche Krebsgesellschaft e.V. 
Kuno-Fischer-Str. 8 

14057 Berlin 


Prof. Dr. med. Jochen P. Windfuhr 

Klinik für HNO-Heilkunde, Plastische Kopf- und Hals-Chirurgie 
Kliniken Maria Hilf Mönchengladbach 

Viersener Str. 450 

41063 Mönchengladbach 


Prof. Dr. med. Dieter C. Wirtz 

Universitätsklinikum Bonn 

Klinik und Poliklinik für Orthopädie und Unfallchirurgie 
Venusberg-Campus 1 

53127 Bonn 


Prof. Dr. med. Jürgen Wolf 

Universitätsklinikum Köln 

Klinik | für Innere Medizin 

Centrum für Integrierte Onkologie (CIO) Aachen Bonn Köln 
Düsseldorf 

Kerpener Str. 62 

50937 Köln 


Inhalt 


Editorial 


Christian Günster, Jürgen Klauber, David Klemperer, Monika Nothacker, Bernt-Peter Robra 
und Caroline Schmuker 


| Grundlagen 


1 Zielsetzung medizinischer Leitlinien _ = 
Bernt-Peter Robra, Monika Nothacker und David Klemperer 


2 Entwicklung evidenzbasierter Leitlinien - deutsche und internationale methodische 
Standards und Entwicklungen __ E 
Monika Nothacker, Jörg Meerpohl, Holger Schünemann und Ina B. Kopp 


3 Interessenkonflikte und Leitlinien __ _ 
David Klemperer und Klaus Lieb 


4 Leitlinienevaluation: Konzepte zur Definition und Messung von 
Leitlinienumsetzung und -adhärenz 
Max Geraedts 


Leitlinienumsetzung in der Versorgungswirklichkeit - 
Untersuchungen mit Routinedaten 


5 L-Dopa-Pharmakotherapie bei der Behandlung des Restless Legs Syndroms _ 
Dagmar Drogan, Katrin Schüssel, Klaus Berger und Claudia Trenkwalder 


6 Leitlinienbasierte Versorgung bei Herzinsuffizienz _ _ 
Dana van Gassen, Kristin Borgstedt, Guido Büscher und Gerhard Schillinger 


7 Leitlinienkonformitat bei der Durchführung von Kontroll-Koronarangiographien 
Elke Jeschke, Christian Günster und Martin Möckel 


8 Geschlechtsspezifische reale Versorgungssituation von arteriosklerotischen 
kardiovaskulären Erkrankungen - Ergebnisse aus dem Innovationsfondsprojekt 
GenderVasc 


Eva Freisinger 


9 Kreuzschmerz: Konvergenz und Divergenz der Versorgung mit der Einführung der NVL 
Kreuzschmerz 


Falko Tesch, Toni Lange, Dieter C. Wirtz und Jochen Schmitt 


19 


33 


45 


57 
59 


71 


87 


97 


109 


Ix 


Inhalt 


10 Tonsillektomie: Leitlinienadhärenz bei der Indikationsstellung _ — 119 
Caroline Schmuker, Christian Günster und Jochen P. Windfuhr 


Ill Handlungsfelder: Wie bringen wir medizinische Leitlinien 


in die Versorgung? _ 129 

11 Implementierung klinischer Leitlinien: ein systematischer Ansatz _ 131 
Michel Wensing 

12 Entscheidungshilfen als Beispiel für Leitlinienimplementierung == 139 
Fülöp Scheibler, Marion Danner, Jens Ulrich Rüffer und Friedemann Geiger 

13 Leitlinien zur Förderung der Patientenbeteiligung und -information ___ 149 
Corinna Schaefer und Jutta Hübner 

14 Professionsentwicklung: Wie kommen Leitlinien stärker in die medizinische 
Ausbildung, Weiterbildung und Fortbildung? ___ťć168 
Jana Jünger 

15 Integration von Leitlinien in die Qualitätsförderung mit QISA und QuATRo 17 


Guido Büscher, Johannes Stock, Andreas Lipecz, Kristin Borgstedt, Edith Andres, Jörg Lindenthal 
und Katrin Krämer 


an 


16 Zertifizierung mit Leitlinienkomponente: das Zertifizierungssystem der Deutschen 


Krebsgesellschaft (DKG) 197 


Johannes Rückher, Markus Follmann, Martin Utzig und Simone Wesselmann 


17 Leitlinien und Disease Management Programme: Bedeutung und Wechselwirkung __ 207 
Corinna Schaefer und Martin Härter 


co 


18 Leitlinienkomponenten in der Vertragsgestaltung einer gesetzlichen Krankenkasse __ 221 


Sabine Hawighorst-Knapstein, Kateryna Karimova, Catriona Friedmacher und Dorothea Lemke 


19 Netzwerke zur Förderung von Leitlinienumsetzung und des klinischen Nutzens für die 
Patienten am Beispiel des nationalen Netzwerks Genomische Medizin (nNGM) 
Lungenkrebs 235 


Anna Kron, Reinhard Büttner und Jürgen Wolf 


wo 


2 


o 


Digitalisierung der Leitlinienarbeit und Entscheidungsunterstiitzungssysteme _____ 241 
Martin Sedlmayr und Brita Sedlmayr 


Inhalt 


IV Daten und Analysen 255 


21 Diagnosehäufigkeit und Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen _ 257 
Caroline Schmuker, Carolin Polte, Ghassan Beydoun und Christian Günster 


Abbildungsverzeichnis — 290 
Jabellenverzeichnis 294 
Sachwortverzeichnis 296 


XI 


Editorial 


Christian Günster, Jürgen Klauber, David Klemperer, Monika Nothacker, 
Bernt-Peter Robra und Caroline Schmuker 


Die Publikationsreihe „Versorgungs-Report“ 
thematisiert die gesundheitliche Versorgung 
der Bevölkerung und einzelner Bevölkerungs- 
gruppen sowie die Umsetzung wissenschaftli- 
cher Erkenntnisse in die Praxis. Ziel des vorlie- 
genden Reports ist es, die Anwendung von Leit- 
linien in der Gesundheitsversorgung zu fördern 
und damiteine dem Stand des Wissens entspre- 
chende Versorgung zum Wohle der Patientin- 
nen und Patienten zu stärken. Zielgruppen sind 
daher 


= Medizinerinnen und Mediziner, Pflegende 
und Angehörige weiterer Gesundheitsbe- 
rufe, 

= Verbände und Vertretungen von Patientin- 
nen und Patienten, 

= Versorgungsforschende und Gesundheits- 
wissenschaftler/-innen, 

= Verantwortliche in Gesundheitspolitik und 
Selbstverwaltung und 

= interessierte Fachöffentlichkeit. 


Der vorliegende Report adressiert Zielsetzung, 
Entwicklung und Evaluation medizinischer 
Leitlinien, eingeschlossen den Umgang mit In- 
teressenkonflikten. Leitlinien werden typi- 
scherweise nicht in kontrollierten Studien, 
sondern als komplexe Interventionen zur Wei- 
terentwicklung der üblichen Versorgung um- 
gesetzt. Evaluationsmethodik, mit Routine- 
daten fassbare Qualitätsindikatoren und Imple- 
mentierungserfahrungen werden dargestellt. 
Die notwendige Mitwirkung der Patientinnen 
und Patienten wird beschrieben. Empirische 
Beispiele illustrieren Stand und Perspektiven 
der Umsetzung von Leitlinien in Versorgungs- 
modelle und -verträge. 

Das Thema folgt dem Pfad einer korrespon- 
dierenden Entwicklung von Evidenz und Quali- 
tätssicherung der Versorgung (z.B. Grol u. 
Grimshaw 2003; Kunz etal. 2007; Ollenschläger 
et al. 2007; Andermann et al. 2016; Vollmar et 
al. 2017). Benachbart sind Technologiebewer- 
tungen (HTA, z.B. Perleth et al. 2014) und Be- 
wertungen des (Zusatz-)Nutzens neuer Arznei- 


Editorial 


mittel, Medizinprodukte und Verfahren im Ge- 
sundheitswesen (siehe IQWiG 2023). 

Das Buch ist wie folgt aufgebaut: 

1. Zum Auftakt stellen Bernt-Peter Robra, 
Monika Nothacker und David Klemperer die 
Zielsetzung medizinischer Leitlinien als Hilfe- 
stellungen bei medizinischen Versorgungsent- 
scheidungen dar. Sie ordnen sie ein in die Ent- 
wicklung der evidenzbasierten Medizin, die 
Professionsentwicklung und Forderung der Ver- 
sorgungskompetenz der Gesundheitsberufe, 
die informierte Entscheidungsfindung der Pa- 
tienten und die strukturelle Weiterentwick- 
lung des Versorgungssystems. 

2. Monika Nothacker, Holger Schiinemann, 
Jorg Meerpohl und Ina Kopp geben eine Uber- 
sicht zu grundlegenden Verfahren und Stan- 
dards der Leitlinienentwicklung, die interna- 
tional und insbesondere in Deutschland An- 
wendung finden. 

3. David Klemperer und Klaus Lieb vertiefen 
das Problem möglicher Interessenkonflikte, die 
dem Primat des Patientenwohls entgegenste- 
hen. Solche Konflikte sind in der Wertschöp- 
fungskette medizinischer Produkte und Verfah- 
ren angelegt. Bei Erstellung und Umsetzung 
von Leitlinien erhöhen sie das Risiko von Ver- 
zerrungen. Unabhängigkeit der Leitliniengrup- 
pen und Transparenz ihrer Verfahren und Be- 
wertungen sind wichtige Voraussetzungen für 
die Vertrauenswürdigkeit von Leitlinien und 
damit auch für deren Akzeptanz. 

4. Die Evaluationsmethodik der Leitlinien als 
komplexe Interventionen in die Versorgung er- 
lautert Max Geraedts. Gegenstand der Evalua- 
tion sind nicht nur Verbreitung, Bekanntheit 
und Akzeptanz der Leitlinien. Zentraler Evalua- 
tionsbaustein ist vielmehr die Entwicklung 
und Operationalisierung leitlinienbasierter 
Qualitatsindikatoren, am besten schon durch 
die Leitlinienautorinnen und -autoren selbst. 
Qualitätsindikatoren quantifizieren den Grad 
der Anwendung der Leitlinienempfehlungen 
(Leitlinienadhärenz) in der Versorgung. Nur 
ein Teil der Leitlinien weist jedoch die für die 


Evaluation notwendigen Qualitätsindikatoren 
schon auf. 

5. Dagmar Drogan, Katrin Schüssel, Klaus 
Berger und Claudia Trenkwalder nutzen Ab- 
rechnungsdaten aller AOK-Versicherten, bei 
denen in den Jahren 2013-2020 ein Restless Leg 
Syndrom (RLS) diagnostiziert wurde, um die 
Pharmakotherapie dieser quälenden Störung zu 
quantifizieren. Sie halten Dauer und Dosierung 
der L-Dopa-Verordnungen gegen einschlägige 
Leitlinienempfehlungen. Zahlreiche Patientin- 
nen und Patienten werden danach mit Dosie- 
rungen behandelt, die wegen ihrer un- 
erwünschten Wirkung, die Symptome zu ver- 
stärken (Augmentation), nicht empfohlen wer- 
den. 

6. Die leitlinienbasierte Versorgung bei Herz- 
insuffizienz prüfen Dana van Gassen, Kristin 
Borgstedt, Guido Büscher und Gerhard Schil- 
linger, ebenfalls an AOK-Abrechnungsdaten 
der Jahre 2015 bis 2021. Dazu operationalisieren 
sie Qualitätsindikatoren, die sich mit Kranken- 
kassen-Routinedaten abbilden lassen (QISA- 
Projekt). Sie finden - mit regionalen Unter- 
schieden - eine gute bis moderate Umsetzung 
der Leitlinienempfehlungen zu ACE-Hemmern 
bzw. ATı-Blockern und Betablockern. Personen 
ab 65 Jahren mit einer Herzinsuffizienz und 
Vorhofflimmern haben zunehmend orale Ge- 
rinnungshemmer erhalten, sodass hier der im 
QISA-Projekt vorgeschlagene Referenzwert von 
80% ab dem Jahr 2020 erreicht wird. 

7. Kontroll-Koronarangiographien bei KHK- 
Patienten und -Patientinnen werden in den kli- 
nischen Leitlinien nicht empfohlen, wenn kei- 
ne therapeutische Konsequenz zu erwarten ist. 
Elke Jeschke, Christian Günster und Martin Mö- 
ckelanalysieren die Häufigkeit von Koronaran- 
giographien ohne Intervention innerhalb eines 
Jahres nach einer therapeutischen Herzkathe- 
ter-Intervention (PCI) bei Patienten ohne Herz- 
infarkt. Im bundesweiten Trend über 10 Jahre 
sinkt die Häufigkeit von weiteren Koronaran- 
giographien im Jahr nach einer PCI, allerdings 
bleiben deutliche regionale Unterschiede. 
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8. Eva Freisinger prasentiert Daten aus dem 
Innovationsfondsprojekt „Gender-Vasc“ zur 
Versorgung von Herzinfarkt und peripherer ar- 
terieller Verschlusskrankheit (pAVK) bei Frauen 
und Männern. In den Krankenhäusern kamen 
invasive Therapieverfahren bei weiblichen Be- 
handlungsfallen signifikant seltener zum Ein- 
satz als bei männlichen. Auch empfohlene prä- 
ventive Medikamente wie Statine oder Anti- 
thrombotika wurden bei Frauen seltener ver- 
ordnet als bei Mannern - und bei beiden Grup- 
pen insgesamt zu selten. Wesentliche 
Ergebnisse haben Eingang in die S3-Leitlinie zu 
pAVK gefunden. 

9. Eine Aufgabe von Leitlinien istes, die Ver- 
sorgung von Patienten zu harmonisieren. Falko 
Tesch, Toni Lange, Dieter Wirtz und Jochen 
Schmitt untersuchen mit AOK-Abrechnungs- 
daten, wie sich Diagnostik und konservative 
Therapie im Zeitraum fünf Jahre vor und sechs 
Jahre nach Einführung der Nationalen Versor- 
gungsleitlinie Kreuzschmerz im Jahr 2010 in 
den 96 deutschen Raumordnungsregionen auf 
regionale Versorgungsunterschiede von Patien- 
tinnen und Patienten mit unspezifischen 
Kreuzschmerzen ausgewirkt haben. Zwar ging 
die Bilddiagnostik im Untersuchungszeitraum 
insgesamt zurück, doch blieben trotz Leitli- 
nienempfehlungen ausgeprägte regionale Ver- 
sorgungsmuster bestehen. Für Röntgenauf- 
nahmen, Akupunktur und Massagen nah- 
men - bei abnehmender Häufigkeit - regionale 
Unterschiede der Versorgung sogar zu, bei 
starkwirksamen Opioiden wuchsen Niveau und 
Heterogenität. 

10. In diesem Beitrag untersuchen Caroline 
Schmuker, Christian Günster und Jochen P. 
Windfuhr auf Basis von AOK-Routinedaten, 
wie sich die Indikationsstellung zur Tonsillek- 
tomie im Zeitraum 2012 bis 2019 verändert hat. 
Hintergrund ist die im Jahr 2015 veröffentlichte 
Leitlinie zu Voraussetzungen der Mandelent- 
fernung (Tonsillektomie) bei chronischer Man- 
delentzündung. Die Anteile tonsillektomierter 
Personen ohne ausreichende ambulante Vor- 


behandlung variierten regional zwischen 34,7 
und 59,8 Prozent. Auch unter Berücksichtigung 
methodischer Einschränkungen wurden mehr 
Patienten und Patientinnen mit geringer bis 
fehlender Belastung durch Halsschmerzepiso- 
den tonsillektomiert als es die Leitlinienemp- 
fehlung erwarten lässt. 

11. Der Implementierungswissenschaftler 
Michel Wensing beschreibt die Schritte der Um- 
setzung von Leitlinien in die Versorgungspraxis 
und identifiziert Faktoren und Maßnahmen, 
die diesen zyklischen Verbesserungsprozess be- 
günstigen oder erschweren. 

12. Fülöp Scheibler, Marion Danner, Jens Ul- 
rich Rüffer und Friedemann Geiger weisen auf 
wechselseitige Bezüge hin, die Leitlinien für 
Leistungserbringer und strukturierte Entschei- 
dungshilfen für Patientinnen und Patienten 
verbinden. Bei möglichen Alternativen in Dia- 
gnostik, Therapie oder Nachsorge sollen Ent- 
scheidungshilfen den Versicherten die Vor- und 
Nachteile der verschiedenen Optionen allge- 
meinverständlich erläutern und eine partizipa- 
tive Entscheidung fördern. In einem vom Inno- 
vationsfonds geförderten Projekt haben sie 
zahlreiche Entscheidungshilfen erarbeitet, 
Personal qualifiziert und Patientinnen und Pa- 
tienten aktiviert, um partizipatives Entschei- 
den in 18 Kliniken des Universitätsklinikums 
Kiel zum Versorgungsstandard zu machen. 

13. Mit welchen Strategien Leitlinien die Be- 
teiligung, Information und Souveränität von 
Patientinnen und Patienten fördern können, 
haben Corinna Schaefer und Jutta Hübner zu- 
sammengestellt. Allerdings behindern formale 
Qualitätssicherungsaspekte wie Qualitätsindi- 
katoren, Zertifizierungen oder Benchmarking 
auch die Einbeziehung der Betroffenen. 

14. Wie der Umgang mit Leitlinien stärkerin 
die medizinische Aus- und Weiterbildung inte- 
griert werden kann, erläutert Jana Jünger. Wis- 
senschaftskompetenz und Versorgungskompe- 
tenz gehen im Rahmen der Professionsentwick- 
lung zusammen. Lehre und Prüfungen müssen 
und können modernisiert werden. 
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15. Exemplarisch werden zwei Ansätze der 
Qualitatsforderung dargestellt, die Leitlinien 
nutzen und Leitlinienadhärenz fördern: Das 
Qualitätsindikatorensystem für die ambulante 
Versorgung (QISA) und sein Einsatz im Quali- 
tätsmessverfahren QuATRo - „Qualität in Arzt- 
netzen - Transparenz mit Routinedaten“. Guido 
Büscher, Johannes Stock, Andreas Lipécz, Kris- 
tin Borgstedt, Edith Andres, Jörg Lindenthal 
und Katrin Krämer erläutern die gemeinsame 
Entwicklungsarbeit im Arztnetz durch Rück- 
koppelung von Erfahrungen und Versorgungs- 
ergebnissen. 

16. Johannes Rückher, Markus Follmann, 
Martin Utzig und Simone Wesselmann stellen 
einen Baustein der Qualitatssicherung vor, der 
Leitlinienkomponenten einbezieht und die 
Leitlinienumsetzung fördert: das ab 2003 aus- 
gebaute Zertifizierungssystem der Deutschen 
Krebsgesellschaft (DKG). Es definiert nicht nur 
Versorgungsstandards fiir die meisten Tumor- 
entitaten, sondern misst auch die Versorgungs- 
leistung bzw. Versorgungsqualitat der zertifi- 
zierten Zentren mittels spezifischer, teils leit- 
linienbasierter Kennzahlen. 

17. Disease Management Programme (DMP) 
oder „strukturierte Behandlungsprogramme“ 
definieren mit gesetzlichem Auftrag Inhalte, 
Qualitätsforderungen und Vergütung der Ver- 
sorgung chronischer Krankheiten. Corinna 
Schaefer und Martin Härter stellen insbesonde- 
re die Bedeutung der Nationalen Versorgungs- 
Leitlinien für sechs etablierte DMP dar. Die vom 
Gemeinsamen Bundesausschuss beschlossenen 
Richtlinien für fünf weitere DMP wurden bis- 
lang nicht in Verträge umgesetzt, sodass es für 
Herzinsuffizienz, Depression, chronische Rü- 
ckenschmerzen, Osteoporose und rheumatoide 
Arthritis keine entsprechenden Versorgungs- 
angebote gibt. 

18. Sabine Hawighorst-Knapstein berichtet 
am Beispiel der Hausarztzentrierten Versor- 
gung und mehrerer Facharztverträge der AOK 
Baden-Württemberg über die Gestaltung von 
Selektivverträgen in der Gesetzlichen Kranken- 


versicherung. Die Verträge stützen sich auf die 
Erfahrungen der beteiligten Vertragsärzte. Mit 
gesetzlichem Auftrag orientieren sie sich in 
zentralen Versorgungsaspekten an medizini- 
schen Leitlinien. Im zweiten Teil des Beitrags 
fassen Kateryna Karimova, Catriona Friedma- 
cher und Dorothea Lemke Ergebnisse der un- 
abhängigen Evaluation der Versorgungsverträ- 
ge durch das Institut für Allgemeinmedizin der 
Universität Frankfurt/Main zusammen. 

19. Am Beispiel des nationalen Netzwerks Ge- 
nomische Medizin (nNGM) berichten Anna 
Kron, Reinhard Büttner und Jürgen Wolf über 
eine Strukturbildung, die Leistungserbringen- 
de unterschiedlicher Versorgungsebenen (spe- 
zialisierte Zentren, Krankenhäuser, Praxen) 
mit ihrem Expertenwissen und Patientinnen 
und Patienten fächerübergreifend vernetzt. 
Durch fachlichen Austausch und gemeinsame 
Datenanalysen, hier dargestellt für das nicht- 
kleinzellige Lungenkarzinom, sichert das Netz- 
werk Versorgungsqualität und entwickelt 
gleichzeitig die Forschungsbasis für die weitere 
Ausdifferenzierung der Versorgung. 

20. In diesem Beitrag stellen Martin und Bri- 
ta Sedlmayr zentralen Elemente und Heraus- 
forderungen bei der Digitalisierung der Leitli- 
nienarbeit zusammen. Digitalisierung kann 
einerseits das Wissensmanagement für dieEnt- 
stehung von Leitlinien unterstützen und ihre 
Verbreitung durch digitale Modelle vereinfa- 
chen. Andererseits können digitale Entschei- 
dungsunterstützungssysteme Behandelnde bei 
Therapieentscheidungen unter Anwendung 
von Leitlinienwissen unterstützen, indem 
Merkmale des Patienten mit einer computer- 
gestützten klinischen Wissensbasis abgegli- 
chen werden. Dies verbessert Qualitätund Kon- 
textsensibilität von Versorgungsentscheidun- 
gen. 

21. Zum Abschluss geben Caroline Schmu- 
ker, Carolin Polte, Ghassan Beydoun und Chris- 
tian Günster unabhängig vom Schwerpunkt- 
thema wie in früheren Ausgaben des Versor- 
gungs-Reports einen Überblick über die Diag- 
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nosehaufigkeiten von Erkrankungen und die 
Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen 
im Pandemiejahr 2021 im Vergleich zum pra- 
pandemischen Jahr 2019. Grundlage sind Ab- 
rechnungsdaten von mehr als 27 Millionen 
AOK-Versicherten. 

Wir freuen uns, dass wir wieder zahlreiche 
Expertinnen und Experten gewinnen konnten, 
diesen Band mit ihren aktuellen Beitragen zu 
ermöglichen. Besonderer Dank gilt den sach- 
kundigen unabhangigen Reviewerinnen und 
Reviewern der Beitrage. Dank gilt auch allen 
Kolleginnen und Kollegen im WIdO, die an der 
Buchproduktion beteiligt waren, insbesondere 
Susanne Sollmann fiir die Ubersetzung eines 
englischen Manuskripts sowie Stephan Zahres 
und Thomas Ruhnke fiir ihren Beitrag bei der 
Datenaufbereitung. Nicht zuletzt hat die aus- 
gezeichnete Zusammenarbeit mit der MWV, 
insbesondere mit den zustandigen Projektma- 
nagerinnen Susann Weber und Lisa Maria Pil- 
hofer, wieder entscheidend zum Entstehen des 
Buches beigetragen. 

Zum Umgang mit Interessenkonflikten 
wurden die Autorinnen und Autoren erstmals 
um die Erklarung ihrer Interessen tiber das On- 
line-Portal der AWMF gebeten. Die Interessen- 
erklarungen sind unter www. mwv-open.de zu- 
ganglich (https://www.mwv-open.de/site/ 
books/e/10.32745/9783954668007/). 


Dipl.-Math. Christian Günster 


Das Gesamtwerk sowie die Einzelbeiträge 
stehen neben der über den Buchhandel bezieh- 
baren Druckfassung auch kostenfrei im Online- 
Angebot des MWV (www.mwv-open.de) zur 
Verfügung. Frühere Ausgaben des Versorgungs- 
Reports sowie ergänzende elektronische Inhal- 
te finden sich auf der Webseite des WIdO. 
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Medizinische Leitlinien sind Entscheidungshilfen für die 
Diagnose und Behandlung definierter gesundheitlicher 
Probleme in der Versorgungpraxis. Sie stellen den Stand 
des Wissens dar, wenn sie auf Grundlage von systemati- 
scher Evidenzrecherche, -bewertung und -synthese und als 
konsentierte Handlungsempfehlungen entwickelt werden. 
Ihr Empfehlungscharakter lässt Raum für Besonderheiten 
jedes medizinischen Einzelfalles, für das fachliche Urteil 
der professionellen Versorgenden (Ärztinnen und Ärzte so- 
wie Angehörige weiterer Gesundheitsberufe) und für Wert- 
eurteile und Präferenzen der betroffenen Patientinnen und 
Patienten und ihrer Angehörigen. Da Leitlinien auch Pa- 
tienten adressieren, werden ihre Vertretenden regelhaft 
in die Leitlinienentwicklung einbezogen. 

Auf Ebene des Gesundheitssystems sind Leitlinienemp- 
fehlungen komplexe Interventionen in die Versorgung mit 
dem Ziel der Qualitätsentwicklung und Qualitätssiche- 
rung. Leitlinien entstehen in Deutschland in professionel- 
ler Autonomie der wissenschaftlichen medizinischen Fach- 
gesellschaften. Das Regelwerk der AWMF bindet die Fach- 
gesellschaften an explizite Verfahrensregeln und damit 
ihre Definitionsmacht an die beste verfügbare Evidenz. 
Dies fördert Transparenz, Akzeptanz und Umsetzung der 


Leitlinienempfehlungen. In ihrer Umsetzung beeinflussen 
Leitlinien Prozesse, Ergebnisse, Ressourcen und Wirtschaft- 
lichkeit der Versorgung. Ihre Effekte bedürfen der Evalua- 
tion, dies ist ein Auftrag für die Versorgungsforschung. 

Der vorliegende Beitrag orientiert über die Ziele me- 
dizinischer Leitlinien und führt in den Versorgungs-Report 
2023 mit dem Schwerpunktthema „Leitlinien - Evidenz für 
die Praxis“ ein. 


Medical guidelines are decision making aids for the diagno- 
sis and treatment of specific conditions in medical care. They 
represent the state of medical knowledge based on system- 
atic review, critical appraisal and synthesis of the available 
evidence and agreed-upon recommendations. The strength 
of recommendations leaves room for case-specific character- 
istics, clinical judgment of experienced professionals (physi- 
cians and other health care professions), and the values and 
preferences of patients and their families. Because guide- 
lines are also directed at patients, patient representatives 
are regularly involved in guideline development. 

At the level of the health care system, guideline recom- 
mendations are complex interventions in medical service 
provision with the aim of quality improvement and quali- 
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ty assurance. In Germany, guidelines are developed by 
autonomous scientific medical societies. The AWMF’s rules 
and regulations bind the professional societies to explicit 
procedural rules and thus their power of definition to the 
best available evidence. This promotes transparency, ac- 
ceptance, and implementation of guideline recommenda- 
tions. When implemented into practice, guidelines influ- 
ence processes and outcomes, resources and cost-effecti- 
veness of care. Their effects must be evaluated, an assi- 
gnment of health services research. 

This chapter describes the objectives of medical guide- 
lines and introduces the reader to the scope of the Health 
Services Report 2023, which focusses on “Guidelines - evi- 
dence for practice”. 


1.1 Was sind Leitlinien? 


Medizinische Maßnahmen müssen drei Anfor- 
derungen gentigen. 


= Erstens muss ihr wissenschaftlich belegter 
Nutzen größer sein als ihre unerwünschten 
Folgen. 

= Zweitens müssen ihre Auswahl und ihre An- 
wendung dem aktuellen Stand des Wissens 
entsprechen. 


= Drittens müssen sie an die Besonderheiten 
jedes Einzelfalles und an die individuellen 
Präferenzen der Patienten und Patientinnen 
unter Berücksichtigung ihrer Autonomie 
angepasst sein (s. Abb. 1). 


Mit diesen Anforderungen wird das Anrecht 
des Patienten auf medizinische Versorgung 
nach dem Stand des Wissens und seinen Präfe- 
renzen gewährleistet. Dies entspricht dem pro- 
fessionellen Selbstverständnis und den Berufs- 
pflichten der Ärzteschaft (ABIM Foundation 
2002, BAK 2021, § 2). Entsprechend fordert das 
Sozialgesetzbuch für Leistungen der gesetzli- 
chen Krankenversicherung, dass „Qualität und 
Wirksamkeit der Leistungen (...) dem allgemein an- 
erkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu ent- 
sprechen und den medizinischen Fortschritt zu berück- 
sichtigen“ haben (§ 2 SGB V, ähnlich ss 12, 28, 70 
und 135a Abs. 1 SGB V). Vergleichbare Anforde- 
rungen normiert das Bürgerliche Gesetzbuch 
(BGB) als vertragstypische Pflichten beim Be- 
handlungsvertrag: „Die Behandlung hat nach den 
zum Zeitpunkt der Behandlung bestehenden, allgemein 
anerkannten fachlichen Standards zu erfolgen, soweit 
nicht etwas anderes vereinbart ist“ (§ 630a Abs. 2 
BGB). 


Ärzt:innen/ 
weitere Professionelle im 
Gesundheitswesen 
= Erfahrungen, Erwartungen 

= Fachkompetenz 
m Werte (Präferenzen) 
m Ethos und Recht 
= Kostenbewusstsein 


individuelle 
Entscheidungs- 
situation 


externes Wissen als 
Entscheidungshilfe: 
m Leitlinien 

m Evidenzberichte 

m Wissensbanken 


vorgegebener rechtlicher, ethischer, sozialer und ökonomischer Rahmen 


Patient:innen/ 


Betroffene 


m Erfahrungen, Erwartungen 
m Gesundheitskompetenz 

m Werte (Präferenzen) 

m Bewältigungsstrategien 


J 
S 


Abb.ı Leitlinien - Hilfen zur Indikationsstellung in der individuellen Entscheidungssituation (Quelle: AWMF, modifiziert) 
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1 Zielsetzung medizinischer Leitlinien 


Leitlinien wurden urspriinglich von medizi- 
nischen Fachgesellschaften fiir Arztinnen und 
Ärzte erstellt. Der komplexen Zusammenarbeit 
in der medizinischen Versorgung entsprechend 
sind die Gruppen der Leitlinien-Autorinnen und 
-Autoren mittlerweile meist interdisziplinär 
und zunehmend unter Beteiligung von Angehö- 
rigen weiterer Berufe im Gesundheitswesen zu- 
sammengesetzt (Nothacker et al. 2014, s. Kap. 2). 
Der allgemein anerkannte Stand der medizini- 
schen Erkenntnis wird so als Gemeinschaftsauf- 
gabe der medizinischen Profession und weiterer 
Gesundheitsberufe erarbeitet und dargestellt 
(zum Professionsbegriff Mieg 2016 und Kap. 14). 

Evidenzbasierte Leitlinien sind Ergebnis der 
Entwicklung einer Medizin, die über lange Zeit 
auf ungesicherten Theorien und unsystemati- 
schen Beobachtungen bezüglich ihrer Ergebnis- 
se am Patienten beruhte; als Standard galt im 
Sinne einer „eminenzbasierten Medizin“, was 
anerkannte Experten als Standard definierten. 
Erst in den 1980er-Jahren entwickelte sich eine 
Bewegung, die eine systematische Berücksich- 
tigung der Evidenz für Behandlungsempfehlun- 
gen forderte (Eddy 1990). Zu den ersten, im heu- 
tigen Sinne evidenzbasierten Leitlinien zählt die 
Krebsfrüherkennungsleitlinie der American 


Anzahl der Publikationen pro Jahr 


Cancer Society (American Cancer Society 1980). 
Seitdem hat die Leitlinienentwicklung einen 
enormen Aufschwung genommen (s. Abb. 2). 

Die Leitlinienentwicklung ist eng verknüpft 
mit der evidenzbasierten Medizin (Guyatt et al. 
1993, Sackett u. Rosenberg 1995), die zur Erfül- 
lung der oben formulierten Anforderungen an 
medizinische Interventionen dient. Weder der 
Begriff „Leitlinie“ noch der Begriff „evidenzba- 
siert“ sind allerdings geschützt. Jeder Heraus- 
geber einer „Leitlinie“ darf sie als „evidenzba- 
siert“ bezeichnen. Daher war es wichtig, Krite- 
rien für die Vertrauenswürdigkeit von Leitlinien 
zu entwickeln (IOM 2011). 

In Deutschland liegt die Federführung in der 
Leitlinienentwicklung bei der Arbeitsgemein- 
schaft der Wissenschaftlichen Medizinischen 
Fachgesellschaften (AWMF). Sie ist der Bitte des 
Sachverstandigenrats Gesundheit gefolgt, eine 
„Sammlung von diagnostischen und therapeu- 
tischen Empfehlungen, Leitlinien und Richtli- 
nien (Standards) zu beginnen, die dem Ziel der 
Verbesserung der Qualitätssicherung dienen 
soll“ (SVR Gesundheit 1995, Randziffer 28; 
s. Kap. 2). 

Die Vertrauenswürdigkeit von Leitlinien 
hängt von der Erfüllung von Qualitätskriterien 


1940 1950 1960 1970 1980 


Abb. 2 


1990 2000 2010 2020 2030 
Jahr 


Anzahl der Publikationen pro Jahr mit dem Begriff „guideline“ oder „guidelines“ im Titel seit 1945 (National 
Library of Medicine, pubmed.gov, Suche 26.01.2023) 
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ab (IOM 2011; AWMF 2020). So können z.B. Leit- 
linien keine Vertrauenswürdigkeit beanspru- 
chen, wenn Interessenkonflikte nicht ange- 
messen gehandhabt werden (Arzneimittelbrief 
2019, siehe auch Ioannidis 2018). Darüber hin- 
aus weisen medizinische Forschung, Wissens- 
generierung und Evidenzdarlegung bekannte 
Defizite auf (loannidis 2005; Glasziou u. Chal- 
mers 2018). Zum einen liegen nicht für alle ver- 
sorgungs- bzw. patientenrelevanten Fragen 
Studien vor. Zum anderen ist die Prüfung der 
Qualität und Integrität der zugrundeliegenden 
Studien eine notwendige Voraussetzung für die 
Qualität und Integrität einer Leitlinie. 

Über Leitlinien konkretisieren Ärzteschaft 
und weitere Gesundheitsberufe ihre Defini- 
tionsmacht über die fachlichen Grundlagen 
der medizinischen Behandlung. Dabei sind sie 
rückgebunden an den Stand des Wissens und 
an die Befolgung expliziter nachprüfbarer Ver- 
fahrensregeln. Diese Definitionsmacht ist Aus- 
druck professioneller Selbstbestimmung und 
Selbstregulation (Autonomie) und somit kein 
Eingriff in die professionelle Autonomie, wie 
zu Beginn der Leitlinienarbeit bisweilen be- 
fürchtet (z.B. Haller et al. 1998). Das aktuelle 
Regelwerk der AWMF zur Leitlinienerstellung 
lässt sich vielmehr als ein Schlüsseldokument 
der evidenzbasierten Medizin lesen. 


Die Definition medizinischer Leitlinien darin lautet: 


„Leitlinien sind systematisch entwickelte Aussagen, die 
den gegenwärtigen Erkenntnisstand wiedergeben, um 
die Entscheidungsfindung von Ärztinnen und Ärzten, An- 
gehörigen von weiteren Gesundheitsberufen, Patientin- 
nen und Patienten sowie Bürgerinnen und Bürger für 
eine angemessene Versorgung bei spezifischen Gesund- 
heitsproblemen zu unterstützen. Sie sollten auf einer 
systematischen Sichtung und Bewertung der Evidenz und 
einer Abwägung von Nutzen und Schaden alternativer 
Vorgehensweisen basieren“ (https://www.awmf.org/ 
regelwerk/). 
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1.2 Wozu dienen Leitlinien? 


Leitlinien sollen dem Patientenwohl dienen, 
das der Deutsche Ethikratzum ethischen Maß- 
stab und übergeordneten Versorgungsziel 
(nicht nur) für die Krankenhausversorgung er- 
klärt hat. Darunter ist die Sorge um den kran- 
ken Menschen unter Achtung seiner Individua- 
lität und Förderung seiner Selbstbestimmung 
zu verstehen (Deutscher Ethikrat 2016, S. 37ff.). 
Ärzte wie Patienten überschätzen nicht selten 
Nutzenaspekte und unterschätzen Schaden- 
aspekte medizinischer Maßnahmen (Hoff- 
mann u. Del Mar 2015, 2017). Zur Klärung der 
individuellen Präferenzen und zur Förderung 
der (gemeinsamen) Entscheidungsfindung sol- 
len Leitlinien daher die Evidenz bezüglich der 
patientenrelevanten Behandlungsergebnisse 
benennen. Aus diesen Gründen wirken Patien- 
tenvertreter schon bei der Leitlinienerstellung 
mit (zum Entwicklungsverfahren medizini- 
scher Leitlinien s. Kap. 2; zur Unabhängigkeit 
der Leitlinien-Autorinnen und Autoren 
s. Kap. 3; zur Patientenbeteiligung s. Kap. 13). 


Wozu Leitlinien dienen 


= Patientenwohl 

® Hilfen zur Indikationsstellung 

m= Behandlungsoptionen klären und Entscheidungshilfen 
geben 

= Uberversorgung und Unterversorgung vermeiden 


Leitlinien sollen die Behandlungsoptionen be- 
nennen, die in einer spezifischen klinischen Si- 
tuation bestehen. Als Entscheidungshilfen, 
„von denen in begründeten Fällen abgewichen werden 
kann oder sogar muss“ (www.awmf.org/leitlinien. 
html; auch Kühlein u. Schaefer 2020), konkreti- 
sieren Leitlinien den Stand des Wissens „ohne 
haftungsbegründende oder haftungsbefreiende Wirkung“. 
Dennoch setzen sie einen medizinischen Versor- 
gungsstandard mit dem Anspruch auf Geltung. 


1 Zielsetzung medizinischer Leitlinien 


Er wird damit auch fiir Patientinnen und Patien- 
ten und die Vertragspartner im Gesundheitswe- 
sen explizit, z.B. fiir den Gemeinsamen Bundes- 
ausschuss (G-BA). Auch dessen Verfahrensord- 
nung ist ein Dokument evidenzbasierter Medi- 
zin. Werden Leitlinienempfehlungen in G-BA- 
Richtlinien überführt, ändert sich ihr Charakter 
von Hilfen zur Qualitätsverbesserung zu rechts- 
verbindlichen Anforderungen. 

Neben umzusetzenden Empfehlungen sol- 
len Leitlinien ggf. auch auf zu vermeidende, 
d.h. obsolete oder nicht ausgereifte Maßnah- 
men hinweisen. Leitlinien sollen dadurch zur 
Minderung der nicht bedarfsgerechten Versor- 
gung im Sinne einer nicht indikations- und si- 
tuationsbezogenen Leistungserbringung bei- 
tragen, die nach Einschätzung des Sachver- 
ständigenrates das „zentrale medizinische und öko- 
nomische Problem in der Gesundheitsversorgung“ dar- 
stellt (SVR Gesundheit 2018, S. 50, RZ 20). Das 
ist ein wichtiges Ziel der Initiative „Gemein- 
sam Klug entscheiden“ (Choosing wisely; Not- 
hacker et al. 2017; Raspe 2017; Schöne-Seifert 
2017, Grimshaw et al. 2020). 


1.3 Leitlinien in einem lernenden 
Versorgungssystem 


Wie die Brücke von derin Leitlinien aufbereite- 
ten Evidenz zu den professionell Tätigen im Ge- 
sundheitswesen geschlagen wird, wird bei der 
Leitlinienerstellung auf dem Weg zur Leitli- 
nienempfehlung mitbedacht. Empfehlungen 
zur angemessenen Versorgung können die Rah- 
menbedingungen praktischer Versorgung mit 
ihren Strukturen und Anreizsystemen (Kontext) 
nicht unberücksichtigt lassen. Daher sollen 
Leitlinien auch ökonomische Aspekte berück- 
sichtigen (https://www.awmf.org/leitlinien. 
html) und dazu beitragen, den Versorgungskon- 
text günstigzu gestalten (Nothacker et al. 2019) 
(zur Implementierung generell s. Kap. 11). Inso- 
fern wirken Leitlinien auch als Allokationsins- 
trumente im Gesundheitswesen. 


Es geht bei der Leitlinienerstellung und 
-umsetzung nicht allein um einen Transfer von 
Wissen, sondern um die Forderung der Versor- 
gungskompetenz. Mit dem Kompetenzbegriff, 
seinen Wurzeln in der Erziehungswissenschaft 
und seiner Ubernahme in die medizinische 
Ausbildung im Rahmen des Nationalen Kom- 
petenzbasierten Lernzielkatalogs Medizin 
(NKLM) hat sich u.a. der Wissenschaftsrat be- 
schaftigt (Wissenschaftsrat 2018, S. 40ff.). Mit 
Epstein und Hundert charakterisiert der Wis- 
senschaftsrat ärztliche Kompetenz als „habitual 
and judicious use of communication, knowledge, techni- 
cal skills, clinical reasoning, emotions, values and reflec- 
tions in daily practice for the benefit of the individual and 
community being served“ (Epstein u. Hundert 2002; 
Wissenschaftsrat 2018, S. 41). Diese Definition 
passt zu den Zielen der evidenzbasierten Medi- 
zin und denen der medizinischen Leitlinien. 
Auch die aktuelle arztliche Musterweiterbil- 
dungsordnung hat die Wende zur Kompetenz- 
orientierung genommen (Bundesärztekammer 
2022, S. Kap. 14). 

Auf der Seite der Patientinnen und Patien- 
ten wirken sich Leitlinien über Krankheitsde- 
finitionen und Behandlungsempfehlungen auf 
die Nachfrage nach Leistungen aus. In Kombi- 
nation mit Patientenleitlinien oder anderen 
leitlinienbasierten laienverstandlichen Forma- 
ten wie Patientenkurzinformationen können 
sie Einfluss auf Gesundheitskompetenz und 
Bewältigungsstrategien der Erkrankten oder 
von einer medizinischen Maßnahme Betroffe- 
nen haben. Sie wirken so auf die Versorgungs- 
prozesse, zu denen die Kommunikation zur 
Entscheidungsfindung und die Durchführung 
von Maßnahmen zählen (s. Kap. 12 u. 13). Im 
Ergebnis sollen Leitlinien nicht allein die Indi- 
vidualversorgung verbessern, sondern ein auf 
Evidenz beruhender Versorgungsbedarf und 
evidenzbasierte Behandlungsprozesse sollen zu 
bestmöglichen Ergebnissen und damit zu Er- 
halt und Verbesserung der Gesundheit der Be- 
völkerung beitragen (s. Abb. 3). Dementspre- 
chend sind die Themen der Leitlinien z.B. im 
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andere Systeme, z.B. Bildung, Wirtschaft 


Gesundheit Patienten 
der Bevölkerung [el Bedarf, Nachfrage 
als Input Inanspruchnahme 


Qualitäts- 
Du I Leitlinie © 2 indikatoren, 
Evaluation 


Gesundheit 
der Bevölkerung 
als Outcome 


Gesundheits- 
versorgungs- 
ergebnis 


-===> 


z = Versorgungs- 
nanzieller struktur und 


Ressourcen Organisation . 
Input Gesundheitssystem 


Abb.3 Erweitertes Gesundheitssystemmodell (modifiziert nach Sachverständigenrat Gesundheit 2001) 


Verbesserungsbedarf aus 
der reflektierten Praxis 


Praxisbewährung, Forschungsprozess und 
formale Evaluation Forschungsergebnisse 


Übertragung auf 


den Einzelfall Evidenzsynthese 


Umsetzung in Handlungsempfehlungen 
Praxisroutinen der Leitlinien 


Vermittlung und Verfüg- 
barkeit der Empfehlungen 


Abb.4 Praxis-Evidenz-Praxis-Spirale - Translation von Praxisfragestellungen in die Forschung und von wissenschaftlichen 
Ergebnissen in die Praxis (modifiziert nach Robra 2016) 
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1 Zielsetzung medizinischer Leitlinien 


AWMF-Leitlinienregister sehr breit gefachert. 
Es gibt nicht wenige Leitlinien zur Primär- und 
Sekundarpravention von psychischen und so- 
matischen Erkrankungen oder auch zu Auswir- 
kungen der Umwelt wie dem Klimawandel. 

Leitlinien sind in einem kontinuierlichen 
Verbesserungsprozess standig aktualisierungs- 
bediirftig (s. Abb. 4). Aus Gründen von Prakti- 
kabilitat, Sorgfalt und Adressatenbeteiligung 
werden sie periodisch tiberarbeitet. Ein ,,Ver- 
fallsdatum“ wird ihnen dabei mitgegeben. 

Dieser Prozess wird getrieben durch den me- 
dizinisch-wissenschaftlichen Fortschritt. Er 
beginnt aber nicht notwendigerweise mit neu- 
en Forschungsergebnissen, sondern kann sei- 
nen Ausgang auch aus der reflektierten Praxis 
nehmen, wenn deren Akteure Verbesserungs- 
potenziale erkennen. Sind Leitlinien einmal 
implementiert, entsteht weiterer Verbesse- 
rungsdruck durch die Erfahrungen, die mit der 
praktischen Leitlinienumsetzung gemacht 
werden. Im Idealfall wird schon im Prozess der 
Leitlinienerstellung eine Evaluation geplant 
oder angestoßen. Dazu tragen Qualitätsindika- 
toren (QI) bei, die mit der Leitlinie konzipiert 
werden (s. Kap. 4u. 15). Diese Qualitätsindika- 
toren können sich auf Prozesse und auf mittel- 
fristige Outcomes erstrecken. 

Leitlinienempfehlungen werden jedoch 
meist ohne begleitende Evaluation in die lau- 
fende Versorgung eingeführt. Vorstrukturierte 
Entscheidungshilfen können die Umsetzung 
am einzelnen Patienten erleichtern (s. Kap. 12). 
Als Baustein einer Prozessevaluation sind Zerti- 
fizierungsverfahren einzuordnen, in deren 
Anforderungen Komponenten der Leitlinien 
einfließen (s. Kap. 16). 

Eine Evaluation von Leitlinieneffekten 
stützt sich auf natürliche Experimente und Be- 
obachtungsstudien in der laufenden Versor- 
gung, darunter regionale Vergleiche oder Vor- 
her-Nachher-Vergleiche bzw. unterbrochene 
Zeitreihen (Khullar u. Jena 2021), die Nachbe- 
obachtung von kritischen Ereignissen in Ver- 
sorgungsketten (Woloshynowych et al. 2005) 


und auf randomisierte kontrollierte Studien 
(z.B. Suman et al. 2016, 2018, s. Kap. 4). Mög- 
licher Indikator einer (fehlenden) Leitlinienad- 
härenz sind zu beobachtende Praxisvariationen 
der Versorgung. Versorgungsheterogenität in 
Raum, Zeit und sozialen Gruppen ist ein Kardi- 
nalbefund der Versorgungswissenschaft, die 
Reduktion unbegründeter Versorgungsunter- 
schiede ist eine Systemaufgabe im Interesse 
von Versorgungsgerechtigkeit und Wirtschaft- 
lichkeit (Wennberg 2011; Grote-Westrick et al. 
2015). 

Leitlinien sollten nicht allein für die direkte 
Patientenversorgung geeignet sein, sondern 
auch für die Aus-, Fort- und Weiterbildung und 
für die Überprüfung der Qualität und Angemes- 
senheit der medizinischen Versorgung (IOM 
1990, S. 57, S. Kap. 14). 

Zahlreiche weitere Beitrage in diesem Band 
tragen instruktive Beispiele zur Umsetzung, 
Überprüfung, Bewertung und Weiterentwick- 
lung von Leitlinien bei. An der kontinuierli- 
chen Verbesserung und deren Evaluation wirkt 
die Praxis also aktiv mit, sie wird nicht bloß 
„beforscht“: Evidenzbasierte Praxis braucht 
praxisbasierte Evidenz (Green et al. 2009). Be- 
stimmen die Empfehlungen der Leitlinie die 
Versorgungspraxis, wird von leitlinienkonfor- 
mer Versorgung gesprochen (Hasenbein u. 
Wallesch 2007). Wegen der o.g. Defizite in der 
medizinischen Forschung, wegen möglicher- 
weise diskrepanter Empfehlungen inLeitlinien 
unterschiedlicher Herausgeber und wegen 
möglicherweise fehlender Klärung der Patien- 
tenpräferenz sollte der Begriff mit Vorsicht ver- 
wendet werden. 

Eine wachsende Nutzung von Versorgungs- 
daten für Forschung und Qualitätssicherung 
(Mansky etal. 2012; March etal. 2019; SVR 2021 
RZ 445ff.) wird in Leitlinienentwicklung und 
-evaluation einfließen. Die Erstellung von Leit- 
linien als Instrumente des Wissens- und Ent- 
scheidungsmanagements kann digital unter- 
stützt werden, ebenso wie ihre Nutzung durch 
Integration von Leitlinienempfehlungen in kli- 
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nische Entscheidungsunterstiitzungssysteme 
(s. Kap. 20). Im Trend zu personalisierter Medi- 
zin und Künstlicher Intelligenz (KI) wird die Be- 
deutung digitalisierter Entscheidungsunter- 
stützung zunehmen. Wie jede andere medizi- 
nische Technologie muss auch KInachprüfbar 
zum Patientenwohl beitragen. 

Evidenzbasierte und qualitätsgesicherte Ver- 
sorgung muss nicht nur professionell konzi- 
piert und erbracht werden, sie muss auch per- 
sonell, infrastrukturell und finanziell gesichert 
werden. Der G-BA hat die Möglichkeit, zur Klä- 
rung des Nutzens neuer Untersuchungs- oder 
Behandlungsmethoden eine wissenschaftliche 
Untersuchung zu ihrer Erprobung in Auftrag 
geben ($ 139d SGB V). Über den Innovations- 
fonds kann die gemeinsame Selbstverwaltung 
auch die Erarbeitung oder Weiterentwicklung 
von Leitlinien fördern, für die in der Versor- 
gung besonderer Bedarf besteht (§ 92a Abs. 2 
SGB V). Diese Förderung mit Solidarmitteln 
unterstreicht die Bedeutung der Leitliniener- 
stellung als Systemaufgabe im Gesundheitswe- 
sen. 
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Das vorrangige Ziel von Leitlinien ist die Verbesserung der 
medizinischen Versorgung. Leitlinien sollen - systematisch 
entwickelt - den gegenwärtigen Erkenntnisstand wieder- 
geben, um die Entscheidungsfindung für eine angemesse- 
ne gesundheitliche Versorgung zu unterstützen. In 
Deutschland sind die wissenschaftlichen medizinischen 
Fachgesellschaften für die Erstellung von Leitlinien zustän- 
dig, die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Me- 
dizinischen Fachgesellschaften (AWMF) koordiniert die 
Leitlinienarbeit durch das Vorhalten eines qualitätsgesi- 
cherten Leitlinienregisters mit einer methodischen Stufen- 
klassifikation von 51-53 und des AWMF-Regelwerks mit Re- 
geln und Hilfen für die Erstellung hochwertiger Leitlinien. 
Die aktuelle Leitlinienmethodik basiert auf international 
anerkannten methodischen Standards, u.a. der AGREE (Ap- 
praisal of Guidelines, Research and Evaluation) collabora- 
tion, des Guidelines International Network (GIN) und der 
GRADE (Grading of Recommendations Assessment, De- 
velopment and Evaluation) Arbeitsgruppe. Zu den Stan- 
dards gehören eine repräsentative Leitliniengruppe mit 
Patienten- bzw. Bürger-Beteiligung, das Interessenkonflikt- 
management, die Festlegung von relevanten Fragestellun- 
gen und Endpunkten, die systematische Evidenzrecherche 


und kritische Bewertung der Evidenz, die Formulierung 
handlungsleitender, graduierter Empfehlungen mit nach- 
vollziehbarer, kriteriengestützter Begründung, die struk- 
turierte Konsensfindung und die Publikation in verschie- 
denen Formaten inkl. laienverständlicher Versionen und 
Entscheidungshilfen. Die Ableitung und Umsetzung leitli- 
nienbasierter Qualitätsindikatoren ist wünschenswert. Das 
AWMF-Leitlinienregister enthält ca. 850 Leitlinien von 
mehr als 100 federführenden Fachgesellschaften. Seit 
mehr als einem Jahrzehnt zeigt sich eine Entwicklung zu 
methodisch höherwertigen Leitlinien. Wissenschaftlich 
weiterentwickelt werden derzeit v.a. rasch aktualisierte 
„Living Guidelines“ und digitale Leitlinienformate, die eine 
Einpassung in ein digitales „Evidenz-Ökosystem“ mit direk- 
ter Anbindung an die Nutzenden ermöglichen. Aktuelle, 
methodisch hochwertige Leitlinien sind ressourceninten- 
siv. Dies ist eine Herausforderung für Leitliniengruppen. 


The main objective of guidelines is to improve people’s 
health. Guidelines should be systematically developed and 
reflect the current state of knowledge in order to support 
decision-making for adequate care. In Germany, the Scien- 
tific Medical Societies are responsible for the development 
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of guidelines. The Association of the Scientific Medical So- 
cieties coordinates the guideline work by providing a qual- 
ity-assured guideline register and the AWMF guidance 
manual and rules for guideline development of high-qual- 
ity guidelines. The current guideline methodology is based 
on internationally recognized methodological standards 
by e.g. the AGREE collaboration, the Guidelines Interna- 
tional Network and the GRADE Working Group. These 
standards include a representative guideline group with 
the participation of patients/citizens, conflict of interest 
management, definition of key questions and patient rel- 
evant outcomes, systematic search of evidence and its 
critical appraisal, formulation of action-guiding, graduated 
recommendations with comprehensible, criteria-based jus- 
tification, a structured consensus process and publication 
in various formats incl. lay versions and decision-aids. The 
derivation and implementation of guideline-based quality 
indicators is desirable. The AWMF Guidelines Register con- 
tains approximately 850 guidelines from more than 100 re- 
sponsible medical societies. For more than a decade, there 
has been a trend towards methodologically sound guide- 
lines (S2/S3). Rapidly updated “Living Guidelines” and 
digital guideline formats which enable integration into a 
digital evidence ecosystem with direct connection to users 
are currently under scientific development. To provide up- 
to-date and high quality evidence-based trustworthy 
guidelines requires resources, which remains a challenge 
for guideline groups. 


2.1 Hintergrund 


Leitliniengruppen kommt mit dem Ausspre- 
chen von Empfehlungen für die Verbesserung 
der Versorgung eine besondere Verantwortung 
zu. Der folgende Beitrag geht auf die aktuelle 
Definition von Leitlinien ein und gibt einen 
Überblick über deutsche und internationale 
methodische Standards. Schritte derLeitlinien- 
erstellung werden erläutert sowie der Stand der 
Leitlinienarbeit in Deutschland aufgezeigt und 
aktuelle Entwicklungen beschrieben. 
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2.1.1 Was sind Leitlinien? 


„Leitlinien sind systematisch entwickelte Aussagen, die 
den gegenwärtigen Erkenntnisstand wiedergeben, um 
die Entscheidungsfindung von Ärzt*innen sowie Angehö- 
rigen von weiteren Gesundheitsberufen und Patient*in- 
nen/Bürger*innen für eine angemessene Versorgung bei 
spezifischen Gesundheitsproblemen zu unterstützen. Sie 
sollten auf einer systematischen Sichtung und Bewer- 
tung der Evidenz und einer Abwägung von Nutzen und 
Schaden alternativer Vorgehensweisen basieren.“ (AWMF 
2020). 


Diese Definition fußt auf dem Report „Clinical 
Practice Guidelines We Can Trust“ des US- 
amerikanischen Institute of Medicine (loM 
2011). Das IoM nahm sich mit dem Report der 
Problematik an, dass unter der Bezeichnung 
„Leitlinie“ Empfehlungen ganz unterschied- 
licher Qualität entwickelt wurden und er- 
gänzte die bisherige Leitliniendefinition 
(WHO 1997) um den letzten Satz. Damit wurde 
deutlich, dass „Expertenempfehlungen“ die 
erforderlichen Standards für Leitlinien nicht 
erfüllen. Das vorrangige Ziel von Leitlinien ist 
die Verbesserung der medizinischen Versor- 
gung (Nothacker et al. 2014). Sie unterschei- 
den sich von anderen Quellen aufbereiteten 
Wissens wie systematische Übersichtsarbei- 
ten durch die Formulierung von klaren Hand- 
lungsempfehlungen, in die eine klinische 
Wertung der Ziele mit Relevanz für Patientin- 
nen und Patienten bzw. Bürgerinnen und Bür- 
ger sowie der Aussagekraft und Anwendbar- 
keit von Studienergebnissen eingehen (Alon- 
so-Coello 2016). Siesind „Handlungs- und Ent- 
scheidungskorridore“, deren individuelle An- 
wendbarkeit zu prüfen ist und von denen in 
begründeten Fällen abgewichen werden kann 
oder sogar muss (Nölling 2014; Kühlein u. 
Schaefer 2020). 


2 Entwicklung evidenzbasierter Leitlinien - deutsche und internationale 


methodische Standards und Entwicklungen 


2.1.2 Organisation der Leitlinienarbeit in 
Deutschland 


Die AWMF hat seit 1995 den Auftrag, die Leit- 
linienentwicklung in Deutschland voranzutrei- 
ben (SVR1994). Unter der Pramisse von ,,Eigen- 
verantwortung, Subsidiarität und Solidarität“ 
bat der damalige Sachverständigenrat für die 
Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen 1994 
die AWMF, mit einer Sammlung von Empfeh- 
lungen zu präventiven, diagnostischen und 
therapeutischen Maßnahmen zu beginnen. Im 
Gegensatz zu Ländern, in denen nationale Leit- 
linienprogramme eher zentral, im Sinne eines 
„Top down“-Ansatzes, ausgerichtet wurden, 
bekräftigte der Sachverständigenrat 1995 die 
professionelle Verantwortung („Bottom up“) 
der Ärzteschaft (SVR 1995). Die AWMF richtete 
ein zentrales Leitlinienregister ein, um Quali- 
tät und Inhalte der Leitlinien von Fachgesell- 
schaften sichtbar zu machen. 1995 fand die in- 
itiale AWMF-Leitlinienkonferenz statt, 1999 die 
erste Sitzung der „Ständigen Kommission Leit- 
linien“ (Lorenz 1999). 2009 gründete die AWMF 
zur Unterstützung der Leitlinienarbeit und be- 
gleitenden Forschung das Institut für Medizi- 
nisches Wissensmanagement (IMWi). DieLeit- 
linienkommission beschließt über die Grund- 
sätze der AWMF-Leitlinienarbeit, u.a. über die 
Regeln des Leitlinienregisters. Ergänzend zum 
AWMF-Leitlinienprogramm organisieren die 
Mitgliedsfachgesellschaften ihre Leitli- 
nien(programme) (z.B. Lorenz et al. 2022). Die 
AWMF ist weiterhin neben BAK und KBV im 
Programm für Nationale VersorgungsLeitlinien 
als Mitherausgeberin beteiligt (NVL 2023). Dort 
werden Leitlinien als Grundlage von Disease 
Management Programmen für häufige Erkran- 
kungen wiez.B. Asthma und Chronische Herz- 
insuffizienz erarbeitet (s. Kap. 17). Das Leitli- 
nienprogramm Onkologie (OL 2023) ist eine In- 
itiative der Deutschen Krebsgesellschaft, Deut- 
schen Krebshilfe und AWMF im Rahmen des 
Nationalen Krebsplans (s. Kap. 16). Leitlinien- 
gruppen können sich für eine Förderung durch 


die Deutsche Krebshilfe bewerben, das OL-Of- 
fice der Krebsgesellschaft und das AWMF-IMWi 
unterstützen methodisch und organisatorisch. 
Außerhalb dieser beiden Programme arbeiten 
Leitliniengruppen in Deutschland weitgehend 
ehrenamtlich. Eine besondere Herausforde- 
rung ist die Gewährleistung einer transparen- 
ten Evidenzaufarbeitung und das Aktuell-Hal- 
ten der Empfehlungen. Seit 2020 gibt es erst- 
mals zwei gesetzliche, projektbezogene Finan- 
zierungsmöglichkeiten für S3-Leitlinien: die 
Förderung durch den Innovationsfonds mit 
mind. 5 Mio. Euro pro Jahr ($ 92a SGBV) und die 
Unterstützung durch Evidenzberichte, die das 
BMG beim Institut für Qualität und Wirtschaft- 
lichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) beauf- 
tragt ($ 139b SCBV) (Kopp 2020). 


2.1.3 Methodische Grundlagen der 
Leitlinienarbeit 


Leitlinienstufenklassifikation S1 bis $3 und 
qualitatsgesichertes AWMF-Leitlinienregister 


Die AWMF-Leitlinienstufenklassifikation tragt 
den unterschiedlichen Ressourcen und Bedar- 
fen von Leitlinienautoren Rechnung: Sı-Hand- 
lungsempfehlungen mit wenigen methodi- 
schen Anforderungen, S2k-Leitlinien mit for- 
maler Konsensfindung einer repräsentativen 
Leitliniengruppe, S2e Leitlinien mit systemati- 
scher Recherche und kritischer Bewertung der 
publizierten Evidenz sowie S3-Leitlinien, die 
S2k und S2e Anforderungen vereinen (s. Abb. 1). 
Im AWMF-Leitlinienregister wird jedes Leitli- 
nienprojekt öffentlich angemeldet mit Angabe 
der geplanten S-Klassifikation, zusätzlich ist 
ein Interessenkonfliktmanagement obligat. 
Nicht aktualisierte Leitlinien werden nach 
5 Jahren gelöscht. Das Leitlinienregister weist 
damit eine im internationalen Vergleich um- 
fassende Qualitätssicherung auf (Twaddle 
2022). Das AWMF-IMWi verantwortet das Quali- 
tätsmanagement und bietet methodische Be- 
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repräsentatives Gremium, systematische Recherche, 
Auswahl, Bewertung der Literatur, strukturierte Konsensfindung 


systematische Recherche, Auswahl, Bewertung der Literatur 


repräsentatives Gremium, strukturierte Konsensfindung 


Konsensfindung in einem informellen Verfahren 


5 evidenz- und 
3 konsensbasierte Leitlinie 

S2e evidenzbasierte Leitlinie 

S2k konsensbasierte Leitlinie 

Handlungsempfehlungen 
Sal 
von Expertengruppen 

Abb.ı _ Leitlinienstufenklassifikation im AWMF-Leitlinienregister 


ratung fiir Leitlinienprojekte an. Zusätzlich or- 
ganisiert es Seminare fiir Leitlinienerstellende 
im Rahmen eines Curriculums, das mit der 
Qualifikation „Leitlinienberater:in“ abge- 
schlossen werden kann. 


AWMF-Regelwerk 


Die Regeln für das Leitlinienregister sowie Hil- 
fen für die Leitlinienentwicklung sind im 
AWMF-Regelwerk zusammengefasst (AWMF 
2020). Die Schritte der Leitlinienerstellung ba- 
sieren auf den im Folgenden beschriebenen 
internationalen Instrumenten und methodi- 
schen Ansätzen mit deutschen ‚Besonderhei- 
ten‘, wie der strukturierten Konsensfindung bei 
S2k- und S3-Leitlinien. Alle Prüfkriterien sind 
transparent hinterlegt. Für die Recherche und 
Bewertung von Evidenz wurden zusammen mit 
Cochrane Deutschland ergänzende Manuale 
entwickelt. 


Bewertung der methodischen leitlinienqualität 
nach AGREE Il 


Zur Darlegung der methodischen Qualität von 
Leitlinien rekurriert das Regelwerk auf die ak- 
tuelle Version des AGREE-Instruments, das 2001 
von der „AGREE Collaboration“ aus 13 Ländern 
entwickelt und mittels Anwendertestung vali- 
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diert wurde (AGREE 2003). Das aktualisierte Be- 
wertungsinstrument (AGREE II) besteht aus 
den 6 Domänen „Geltungsbereich und Zweck“, 
„Beteiligung von Interessengruppen“, „Genau- 
igkeit der Leitlinienentwicklung“, „Klarheit 
der Gestaltung“, „Anwendbarkeit“ und „Redak- 
tionelle Unabhängigkeit“, die anhand von 
23 Kriterien geprüft werden (Brouwers et al. 
2010). Auch in deutschen Institutionen des Ge- 
sundheitswesens wie z.B. dem IQWiG wird AG- 
REE II eingesetzt. 


Methodische Standards des Guidelines 
International Network (GIN) 


Die Zusammenarbeit in der AGREE Collabora- 
tion stimulierte die Initiierung des Guidelines 
International Network 2002, an der u.a. das 
AZQ und die AWMF beteiligt waren (Ollenschla- 
ger 2003). Ende 2022 umfasst GIN 111 Mitglieds- 
organisationen und 240 individuelle Mitglieder 
mit dem Ziel, die gesundheitliche Versorgung 
durch die Erstellung und Umsetzung evidenz- 
basierter Leitlinien zu verbessern (GIN 2023). 
Neben der Konkretisierung von Standards fiir 
die Schritte der Leitlinienentwicklung (Qaseem 
et al. 2012) ist die Formulierung von Prinzipien 
fiir die Erklarung von Interessen sowie die Be- 
wertung von Interessenkonflikten und deren 
Konsequenzen bei der Leitlinienerstellung ein 
wichtiger internationaler GIN-Beitrag (Schiine- 
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mannet al. 2015) (s. Kap. 1). Zusammen mit der 
kanadischen McMaster Universität wurde 2014 
zur Unterstützung der Leitlinienerstellenden 
die Online-„GIN-McMaster Guideline Develop- 
ment Checklist“ publiziert (GIN 2023). Diese be- 
zieht nationale Leitlinienmanuale wie das 
AWMF-Regelwerk ein und hat mehrere Zusät- 
ze, z.B. für „Rapid Guidelines“. 


Der GRADE-Ansatz: endpunktbezogene Bewer- 
tung eines „Body of evidence“ und kriterien- 
gestützte Empfehlungsformulierung 


Seit Anfang der 2000er-Jahre entwickelte die 
internationale GRADE-Arbeitsgruppe eine Stu- 
dienbewertung, bei der die Studien zu einer 
Fragestellung in Bezug auf vorher festgelegte, 
patientenrelevante „Outcomes“ oder Zielgrö- 
ßen bewertet werden. Evidenzklassifikations- 
systeme, wie z.B. des Centre for Evidence-Ba- 
sed Medicine in Oxford (Ball u. Philipps 2001), 
beziehen sich v.a. auf das Studiendesign und 
weisen randomisierten kontrollierten Studien 
und deren Metaanalysen die höchste Evidenz- 
stufe zu, gefolgt von Beobachtungsstudien. Die 
GRADE-Arbeitsgruppe vertritt mit der Prüfung 
der Qualität und Aussagesicherheit aller Stu- 
dien einer Fragestellung pro Zielgröße ein um- 
fassenderes Vorgehen. Die Zielgrößen und de- 
ren Relevanz für Patientinnen und Patienten 
bzw. Bürgerinnen und Bürger rücken für Leit- 
liniengruppen und Evidenzaufarbeitende in 
den Vordergrund und müssen konkret festge- 
legt werden (Guyatt et al. 2011). Die kritische 
Bewertung beinhaltet neben dem Verzerrungs- 
risiko der Studien pro Endpunkt zusätzliche 
Kriterien, zum einen die Heterogenität der Er- 
gebnisse. Wenn verschiedene Studien zu deut- 
lich unterschiedlichen Ergebnissen kommen, 
für die es keine Erklärung gibt, schwächt dies 
die Aussagesicherheit des Gesamtergebnisses. 
Ein weiteres Kriterium ist die Direktheit der 
Studien in Bezug auf die Fragestellung. Stim- 
men die Population, die Maßnahme bzw. die 


Vergleichsmaßnahme und die Zielgrößen mit 
der Fragestellung überein? Oder liegen z.B. 
statt Ergebnissen zur Sterblichkeit ggf. nur Sur- 
rogatendpunkte wie Laborparameter vor? Auch 
diese „Indirektheit“ hat einen Einfluss auf die 
Aussagesicherheit. Schließlich spielt die Präzi- 
sion des Effekts eine Rolle, d.h. der „Vertrau- 
ensbereich“ als Enge oder Breite des Konfidenz- 
intervalls. Abschließend wird geprüft, ob Hin- 
weise auf das Zurückhalten von Studienergeb- 
nissen (Publikationsbias) vorliegen (Balshem et 
al. 2011). 

Dass neben der Studienbewertung eine Ab- 
wägung von Nutzen und Schaden und ggf. wei- 
tere Aspekte wie Patientenräferenzen oder 
Machbarkeitsapekte für die Ableitung einer 
Empfehlung wichtig sind, ist lang bekannt. 
Die GRADE-Arbeitsgruppe entwickelte dafür 
eine strukturierte Vorgehensweise, das „GRA- 
DE Evidence-to-Decision-Framework“ (Alonso- 
Coello et al. 2016). Dieses umfasst neben der 
Evidenzqualität und der Nutzen-Schaden-Ab- 
wägung Patientenpräferenzen, Kosteneffek- 
tivität, Akzeptanz, Machbarkeit und Zugangs- 
gerechtigkeit. 


2.2 Schritte der Leitlinienentwicklung 
2.2.1 Themenfindung und Zielsetzung 


Die Auswahl des Leitlinienthemas sollte bei der 
Anmeldungin Bezug auf Versorgungsprobleme 
begründet werden. Idealerweise können kon- 
krete Verbesserungspotenziale identifiziertund 
wissenschaftlich belegt werden (ÄZQ 2002). Bei 
einer Aktualisierung sollte eruiert werden, was 
sich durch die Leitlinienanwendung bislang in 
der Versorgung verändert hat, und welche Pro- 
bleme weiterbestehen. Spezifische Ziele einer 
Leitlinie ermöglichen die Überprüfung der Ziel- 
erreichung. 
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Beispielsweise ist die Verminderung von Beeintrachti- 
gung durch Lymphstau nach Brustkrebsoperationen ein 
spezifisches Ziel. Als gezeigt wurde, dass es bei einer frü- 
hen Form von Brustkrebs („Carcinoma in situ“) keiner 
Lymphknotenentfernung bedarf, wurde dies in die Brust- 
krebsleitlinie aufgenommen und erfolgreich als Qualitäts- 
indikator etabliert (IQTIG 2021). 


2.2.2 Repräsentative Leitliniengruppe mit 
Beteiligung von Patientinnen und 
Patienten bzw. Bürgerinnen und 
Bürger 


Die inhaltliche Angemessenheit einer Leitlinie 
hängt von der Zusammensetzung der Leitli- 
niengruppe ab. Die Mitglieder repräsentieren 
sinnvollerweise professionelle und wissen- 
schaftliche Expertise im Themenbereich der 
Leitlinie durch erfahrene Anwendende (z.B. 
ärztliches Personal, Angehörige weiterer Be- 
rufsgruppen) sowie die Perspektive von Patien- 
tinnen und Patienten bzw. Bürgerinnen und 
Bürger, die wann immer möglich direkt betei- 
ligt werden (AGREE 2014; Armstrong et al. 
2018). Eine ausgewogene Zusammenstellung 
der Leitliniengruppe bietet gute Voraussetzun- 
gen für die Identifizierung von Praxisproble- 
men und die kritische Bewertung der Studien- 
evidenz. Verzerrungen durch Partikularinter- 
essen, z.B. in Bezug auf das Propagieren be- 
stimmter Methoden, kann entgegengewirkt 
werden (Hutchings u. Raine 2006). Personen 
mit Erfahrung in der methodischen Vorgehens- 
weise der Leitlinienentwicklung und evidenz- 
basierten Medizin frühzeitig einzubinden, ist 
hilfreich. Bei der Anmeldung einer Leitlinie 
wird durch das AWMF-IMWi geprüft, ob die 
Leitliniengruppe repräsentativ für die genann- 
ten Adressatinnen und Adressaten ist. 


Bei der S3-Leitlinie zu Brustkrebs sind z.B. 15 AWMF-Mit- 
gliedsfachgesellschaften und 24 weitere Organisationen 
beteiligt, darunter u.a. drei Patientenorganisationen, ein 
Physiotherapieverband und die onkologische Pflege (DKG 
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2021). Bei der S3-Leitlinie zum Kinderschutz sind es ins- 
gesamt 80 Organisationen - einschließlich z.B. der Sozial- 
arbeitenden in der Jugendhilfe und juristische Fachperso- 
nen (Kinderschutzleitlinie 2019). 
2.2.3 Interessenkonfliktmanagement 
Das Interessenkonfliktmanagement dient dem 
Schutz vor möglichen Verzerrungen und damit 
der Vertrauensbildung. Die AWME stellt für die 
Erfassung und Verwaltung der Interessenerklä- 
rungen ein elektronisches Portalzur Verfügung 
(AWMF 2023). Alle Beteiligten erklären ihre In- 
teressen zu Beginn und regelmäßig im Verlauf. 
Die Erklärungen werden durch Dritte bewertet, 
die aus dem Kreis der Leitliniengruppe oder aus 
externen Kreisen gewählt werden. Konsequen- 
zen können sich in Bezug auf eine Leitungs- 
funktion als auch für die Abstimmung ergeben 
und in bestimmten Fällen für die Mitarbeit zu 
einem bestimmten Thema. Die Interessen- 
erklärungen werden in standardisierter Zusam- 
menfassung publiziert und das Verfahren in 
der Leitlinie beschrieben (s. Kap. 1). Das Finan- 
zierungskonzept einer Leitlinienentwicklung 
ist offenzulegen. Eine Finanzierung durch Drit- 
te mit direkten finanziellen Interessen führt 
zur Ablehnung der Publikation über das AWMF- 
Register, wie dies auch international prakti- 
ziert wird. 


2.2.4 Formulierung von klinisch relevanten 
Fragestellungen, Priorisierung von 
Endpunkten 


Die Formulierung von klinisch relevanten Fra- 
gestellungen ist ein wichtiger Schritt der Leit- 
linienarbeit. Dieser beinhaltet die Festlegung 
von Zielgrößen oder „Outcomes“, die für die be- 
troffenen Patientinnen und Patienten bzw. 
Bürgerinnen und Bürger in Bezug auf Nutzen 
und Schaden relevant sind. Fragestellungen 
und Zielgrößen werden von der repräsentativen 
Leitliniengruppe verabschiedet. 
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Für Therapieentscheidungen wichtige Endpunkte bei der 
Brustkrebsbehandlung sind z.B. die Häufigkeit von Rezi- 
diven oder die Lebensqualität. 


2.2.5 Systematische Suche und kritische 
Bewertung der Evidenz 


Für jede Fragestellung wird festgelegt, ob sie 
auf Grundlage einer Recherche nach systema- 
tischen Übersichtsarbeiten mit oder ohne sta- 
tistische Zusammenfassung der Ergebnisse 
oder anhand hochwertiger internationaler Leit- 
linien beantwortet werden kann. Falls solche 
nicht in ausreichender Qualität und Aktualität 
zur Verfügung stehen, muss eine Suche nach 
Primärstudien erfolgen. Als Standard gilt die 
Suche in mindestens zwei Datenbanken, z.B. 
in der bibliografischen Datenbank Medline und 
der Datenbank der Cochrane Library (Cochrane 
2020). Je nach Thema können weitere Quellen 
wichtig sein, z.B. Datenbanken der Pflege, 
Physiotherapie oder Psychologie. Anhand vorab 
festgelegter Ein- und Ausschlusskriterien wer- 
den die Rechercheergebnisse durch Mitglieder 
der Leitliniengruppe und/oder die beauftragten 
Methodikerinnen und Methodiker durchgese- 
hen und die relevanten Arbeiten herausgefil- 
tert. Danach wird das Verzerrungsrisiko der 
Studien beurteilt. Nicht immer ist eine Suche 
nach publizierten Studien aussichtsreich. In 
begründeten Fällen ist eine Beantwortung 
einer Frage als Empfehlung im Expertenkon- 
sens möglich. 


So lautet zum Beispiel in der Brustkrebsleitlinie eine Emp- 
fehlung im Expertenkonsens, dass Patientinnen hochwer- 
tige evidenzbasierte Gesundheitsinformationen zur 
Unterstützung der Entscheidungsfindung zur Verfügung 
gestellt werden sollen. 


2.2.6 Von der Evidenz zur Empfehlung 


Die Formulierung von Handlungsempfehlun- 
gen, in die eine klinische Wertung der Aussage- 


kraft und Anwendbarkeit von Studienergebnis- 
sen und die Abwägung potenziellen Nutzens 
und Schadens der Maßnahmen eingehen, ist 
eine der wichtigsten Aufgaben der Leitlinien- 
gruppen. Leitlinienempfehlungen sollten ein- 
deutig und spezifisch formuliert werden und 
handlungsleitend sein. Der Empfehlungsgrad 
(starke Empfehlung, abgeschwächte oder kon- 
ditionale Empfehlung, offene Empfehlung) ba- 
siert auf einer Nutzen-Schaden-Abwägung und 
dem Vertrauen in die identifizierte Evidenz, der 
klinischen Expertise der Leitliniengruppe so- 
wie den Werten der betroffenen Patientinnen 
und Patienten bzw. Bürgerinnen und Bürger, 
und schließt damit auch subjektive Elemente 
ein. Je sicherer das Überwiegen eines relevan- 
ten Nutzens für die Patientinnen und Patienten 
und die breite Anwendbarkeit eingeschätzt 
wird, desto eher wird eine starke Empfehlung 
ausgesprochen werden. Im Begleittext sollen 
die zugrundeliegende Studienevidenz und de- 
ren Aussagesicherheit sowie die weiteren Kri- 
terien für die Empfehlungsformulierung dar- 
gelegt werden. Dazu können wenige Kriterien 
oder die gesamten Kriterien des Evidence-to- 
Decision-Framework nach GRADE genutzt wer- 
den (Alonso-Coello et al. 2016). 


In der S3-Leitlinie zu Brustkrebs wird beispielsweise eine 
Starke Empfehlung dafür ausgesprochen, dass Menschen 
mit Ersterkrankung an hormonrezeptorpositivem Brust- 
krebs eine Hormontherapie erhalten - mit der begründen- 
den Nutzen-Schaden-Abwägung, dass die Alternative Che- 
motherapie in der Regel mehr unerwünschte Wirkungen 


hat, aber keinen besseren Nutzen. 
2.2.7 Strukturierte Konsensfindung 


Die strukturierte Konsensfindung dient der 
Diskussion und Verabschiedung der Empfeh- 
lungen. Dazu stehen wissenschaftlich begrün- 
dete Verfahren wie der Nominale Gruppenpro- 
zess, die Strukturierte Konsensuskonferenz 
nach dem Typ der National Institutes of Health 
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und/oder die Delphi-Technik zur Verfügung. 
Griinde fiir den Einsatz formaler Verfahren sind 
ihre Uberlegenheit gegeniiber informellen Ver- 
fahren bezüglich Effizienz, Reproduzierbarkeit 
und Akzeptanz der Ergebnisse durch Minimie- 
rung unangemessener Phanomene bei Grup- 
pendiskussionen (Murphy et al. 1998; Kopp u. 
Selbmann 2007). Es wird empfohlen, neutrale, 
in den Methoden der strukturierten Konsens- 
findung geschulte Moderatorinnen und Mo- 
deratoren, z.B. AWMF-Leitlinienberaterinnen, 
hinzuzuziehen. Ein Konsens mit Annahme der 
Empfehlung ist bei einer Zustimmung von 
>75% der Mandatstragenden erzielt. Wird kein 
Konsens zu einer Empfehlung erzielt bzw. Dis- 
sens festgestellt, wird dieses Ergebnis ebenfalls 
in der Leitlinie dokumentiert. Möglich ist die 
Beantragung eines Sondervotums durch eine 
Fachgesellschaft oder Organisation, wenn die 
verabschiedete Empfehlung nicht mitgetragen 
werden kann. Entscheidend für die Berücksich- 
tigung ist die nachvollziehbare Begründung. 


Beispielhaft ist in der S3-Leitlinie zu Hautkrebsprävention 
die Empfehlung enthalten: „Im Rahmen der Prävention 
von Hautkrebs sollte ein Hautkrebs-Screening angeboten 
werden“ (Empfehlungsgrad B). Diese ist begründet mit 
Beobachtungsstudien mit einem niedrigen Verzerrungs- 
risiko, die zeigen, dass durch Hautkrebs-Screening mehr 
Hautkrebs erkannt wird als ohne Screening. Zwei betei- 
ligte Fachgesellschaften haben hier ein Sondervotum for- 
muliert: „Die [beiden Fachgesellschaften] bewerten die 
Evidenz für den Nutzen eines generellen Screenings [...] 
weiterhin als unzureichend. Seit der Einführung des Scree- 
nings ist die Mortalität an Hautkrebs in Deutschland nicht 
gesunken. [...] Im Einzelfall kann eine Früherkennung auf 
Hautkrebs ... durchgeführt werden, insbesondere bei 
Menschen mit erhöhtem Risiko.“ (DKG 2021). Die Begrün- 
dung, dass ein wichtiger Endpunkt - die Verminderung 
der Sterblichkeit - bisher nicht nachgewiesen wurde, war 
die Rationale für die Aufnahme des Sondervotums in die 


Leitlinie. 
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2.2.8 Öffentliche Konsultation und 
Gesamtverabschiedung 


Vor der Finalisierung einer Leitlinie wird eine 
öffentliche Konsultationsphase für die Fachöf- 
fentlichkeit und die betroffenen Patientinnen 
und Patienten bzw. Bürgerinnen und Bürger 
empfohlen. Die Verabschiedung durch die Vor- 
stände aller beteiligten Organisationen ist ob- 
ligat. 


2.2.9 Publikation und Formate für die 
Verbreitung von Leitlinien 


Neben einer Langfassung mit Empfehlungen 
und Hintergrundtexten ist die Anfertigung 
eines Leitlinienreports mit Beschreibung des 
methodischen Vorgehens ab Stufe S2 verpflich- 
tend. Häufig entschließen sich Leitliniengrup- 
pen, zusätzlich eine Kurzfassung und/oder Fo- 
lien zu publizieren, dabei sind Algorithmen 
und Flussdiagramme hilfreich. Sehr erwünscht 
sind laienverständliche Versionen wie Patien- 
tenleitlinien, Kurzinformationen im Format 
„Gemeinsam Klug Entscheiden“ (Nothacker et 
al. 2017) und Entscheidungshilfen zur Unter- 
stützung der partizipativen Entscheidungsfin- 
dung und Stärkung der Gesundheitskompetenz 
von Patientinnen und Patienten bzw. Bürgerin- 
nen und Bürger (GIN 2023). Im NVLund OL-Leit- 
linienprogramm werden Patientenleitlinien 
regelhaft erstellt. Für alle anderen Leitlinien- 
gruppen können Kooperationen mit Institutio- 
nen, die Patienteninformationen entwickeln, 
zielführend sein. 


2.2.10 Ableitung von leitlinienbasierten 
Qualitätsindikatoren 


Zur Messung der Umsetzung leitlinienbasierter 
Versorgung eignen sich leitlinienbasierte Qua- 
litätsindikatoren (QI) (Nothacker et al. 2011; 
Piggott et al. 2022) (s. Kap. 4 u. 16). Diese wer- 
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den in der Onkologie erfolgreich angewendet, 
aber u.a. auch regelhaft in der Intensivmedizin 
Peer Review-Verfahren). 


Der leitlinienbasierte Qualitätsindikator, bei Brustkrebs 
in situ keine Lymphknoten zu entfernen, wird bundesweit 
geprüft, die Rate an Lymphknotenentfernungen liegt hier- 
für mittlerweile unter 0,5%. 


Vielfach wird in denLeitliniengruppen die Um- 
setzung von Qualitätsindikatoren aufgrund 
mangelnder Datenquellen allerdings als unrea- 
listisch eingeschätzt. Eine engere Kooperation 
mit Institutionen, die Qualitätsindikatoren 
ausarbeiten und erheben können, und eine bes- 
sere digitale Vernetzung von Daten sind hier 
erforderlich. 


2.3 Stand der Leitlinienentwicklung in 
Deutschland 


Stand Dezember 2022 sind in der AWMF 
182 Fachgesellschaften organisiert. Über 100 da- 


600 
Querschnittsanalyse zum 01.11. eines Jahres 


500 S 


von sind federführend an Leitlinienprojekten 
beteiligt. Das AWMF-Leitlinienregister enthielt 
bei der jährlichen Analyse (01.11.2022) insge- 
samt 850 Leitlinien, davon 201 S3, 365 S2e und 
S2k und 284 S1 (s. Abb. 2). Seit Jahren zeigt sich 
ein Trend zu mehr S2- und S3-Leitlinien. 

Eine Leitlinienförderung durch den Innova- 
tionsfonds erfahren Stand Dezember 2022 
knapp 50 S3-Leitlinien - sowohl Neuerstellun- 
gen als auch Aktualisierungen inkl. wenige ,,Li- 
ving Guidelines“. Zu fünf Leitlinien hat das IQ- 
WiG Evidenzberichte für ausgewählte Frage- 
stellungen erarbeitet. 


2.4 Ausblick: „lebende“ und digitale 
Leitlinien 


2.4.1 „Living Guidelines“ 


Das Konzept der „Living Guidelines“ ist nicht 
neu (Kaiser u. Miksch 2009). Es hat 2017 durch 
eine Serie über „Living Systematic Reviews“ 
einen neuen Impuls erhalten, da explizit rasch 
aktualisierte Reviews aufgrund hoher For- 
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schungsdynamik mit „Living Guideline Recom- 
mendations“ verbunden wurden (Akl et al. 
2017). Ziel ist, diejenigen Empfehlungen zu 
identifizieren, die eine haufige Aktualisierung 
benötigen - zum Beispiel alle 2-4 Monate - und 
dafür Evidenzrecherchen in kurzen Abständen 
durchzuführen. 2020 wurde das Konzept der „Li- 
ving Guideline“ als ein möglicher Aktualisie- 
rungsmodus in das AWMF-Regelwerk aufge- 
nommen. Weiterhin gilt die Regel, dass eine 
Leitlinie maximal 5 Jahre gültig sein kann. „Li- 
ving Guidelines“ müssen jedoch jährlich in 
einer überarbeiteten Fassung vorgelegt werden. 
Gegenstand der Forschung ist, wie die für die 
Aktualisierung relevanten Empfehlungen am 
besten auszuwählen und zu bearbeiten sind und 
gleichzeitig die ganze Leitlinie möglichst effizi- 
ent aktuell gehalten werden kann (El Mikati et 
al. 2022). Die meisten „Living Guidelines“ wur- 
den bislangim Zusammenhang mit der COVID- 
19-Pandemie erstellt (Pielenz et al. 2022). In 
Deutschland wie auch international wurden 
2020 rasch benötigte Leitlinien erstellt und häu- 
fig aktualisiert (AWMF 2023), in den Hochpha- 
sen der Pandemie zum Teil wöchentlich, wie die 
hausärztliche COVID-19-Leitlinie (DEGAM 2022). 
Die Leitlinien zu COVID-19 wurden in Deutsch- 
land meist auf der Stufe Si erstellt. Die AWMF 
Task-Force COVID-19 mit zuletzt 45 Fachgesell- 
schaften reviewte die schnellen Handlungs- 
empfehlungen vor Veröffentlichung, eine inter- 
disziplinäre Abstimmung war somit gegeben. 
Das durch das Bundesministerium für Bildung 
und Forschung im Rahmen des Netzwerks Uni- 
versitätsmedizin geförderte Projekt „CEOsys“ 
(COVID-19-Evidenz-Oekosystem) zielte mit der 
Bereitstellung von „Living Systematic Reviews“ 
für Entscheidungen in der Pandemie u.a. auf 
eine strukturierte Zusammenarbeit zwischen 
universitären Teams und Leitliniengruppen 
(CEOSys 2021). So konnten die COVID-19-Thera- 
pieleitlinien und eine Leitlinie zu Präventions- 
maßnahmen in Schulen auf die Stufe S3 geho- 
ben und mehrfach aktualisiert werden. Die er- 
folgreiche Zusammenarbeit kann als mögliche 
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Blaupause für künftige Entwicklungen evidenz- 
basierter Leitlinien gesehen werden. 


2.4.2 Künftige Realität: ein digitales 
Evidenz-Okosystem? 


Aufbauend auf der GRADE-Methodik wurden 
bislang zwei digitale Leitlinienwerkzeuge ent- 
wickelt (GRADEpro 2023; MAGICapp 2023). Sie 
sollen zur Verwirklichung eines digitalen „Evi- 
denzkreislaufs“ beitragen (Ravaud et al. 2020). 
Möglichst hochwertige Studiendaten sollen in 
systematische Übersichtsarbeiten einfließen. 
Die entstehenden Evidenzsynthesen sollen im 
Gesundheitswesen Tätigen und politischen 
Entscheidungstragenden als Evidenzzusam- 
menfassungen und Leitlinienempfehlungen 
zugänglich gemacht werden. Ein weiterer Bau- 
stein ist deren Verbreitung in laienverständli- 
cher Form und als Entscheidungshilfen 
(s. Kap. 12 u. 13). Mit unterstützenden Quali- 
tätsverbesserungsinitiativen erfolgt die Umset- 
zung in die Praxis und anschließend die Eva- 
luation, bei der Versorgungsdaten einbezogen 
werden sollten. Kern eines „digitalen“ Evidenz- 
Ökosystem ist ein strukturiertes Datenformat 
für alle Produkte, das einen ungehinderten 
Austausch von Versorgungs- und Studiendaten 
erlaubt - bis zur „Übersetzung“ in allgemein- 
verständliche Formate. Dies erfordert gemein- 
same Plattformen und Schnittstellen und setzt 
voraus, dassein Wille und eine Kultur des „Tei- 
lens“ besteht. Weiterhin ist ein gemeinsames 
Methodenverständnis zu schaffen, damit evi- 
denzbasierte Entscheidungsfindung gelingen 
kann (Schünemann et al. 2022). Das digitale 
Evidenz-Ökosystem steht in Deutschland - wie 
andere digitale Prozesse - erst am Anfang (Kopp 
u. Nothacker 2021) (s. Kap. 20). Öffentliche För- 
derung im Rahmen der Versorgungsforschung 
kann projektbezogen helfen, reicht aber nicht 
aus. Die COVID-19-Pandemie hat gezeigt, dass 
rasch aktualisierte, evidenzbasierte Leitlinien 
ressourcenintensiv sind. Das Leitlinienengage- 
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ment der Fachgesellschaften ist ungebrochen, 
das Vorhalten der dafür erforderlichen metho- 
dischen und finanziellen Ressourcen bleibt da- 
gegen eine Herausforderung. 
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Interessenkonflikte gehen mit Biasrisiken einher, die zu 
verzerrten Bewertungen entscheidungsrelevanter Infor- 
mationen und damit zu fehlerhaften fachlichen Entschei- 
dungen führen können. Die Entwicklung von Leitlinien- 
empfehlungen erfordert daher eine Methodik, die das 
Biasrisiko von Interessenkonflikten minimiert. Ein wichti- 
ger Verursacher von Interessenkonflikten ist die pharma- 
zeutische Industrie mit ihrer doppelten Zielsetzung Ge- 
winnorientierung und Patientenwohl. Ihre Kooperation 
mit Ärztinnen und Ärzten und ihren Organisationen ist 
regelhaft Teil der pharmazeutischen Wertschöpfungskette. 
Dabei setzt oder verstärkt sie dem Patientenwohl nach- 
rangige, sekundäre Interessen aufseiten der Ärztinnen und 
Ärzte, die dem primären Interesse der guten Patientenver- 
sorgung entgegenstehen können. Das Regelwerk der 
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizini- 
schen Fachgesellschaften (AWMF) zur Erklärung von Inte- 
ressen und Umgang mit Interessenkonflikten bei Leitlinien- 
vorhaben dient der Validität und der Vertrauenswürdigkeit 
der Leitlinienempfehlungen. 


Conflicts ofinterest are associated with a risk of bias, which 
can lead to biased assessment of decision-relevant infor- 


mation and thus to erroneous professional decisions. The 
development of guideline recommendations therefore re- 
quires a methodology that minimizes the bias risk of con- 
flicts of interest. An important source of conflicts of inter- 
est is the pharmaceutical industry with its dual objectives 
of profit orientation and patient welfare. Its cooperation 
with physicians and their organizations is a regular part 
of the pharmaceutical value chain. The pharmaceutical 
industry places or reinforces secondary interests on the 
side of physicians that are subordinate to the patient’s 
well-being, which may conflict with the primary interest 
of good patient care. The rules of the Association of the 
Scientific Medical Societies (AWMF) for the declaration of 
interests and handling of conflicts of interest in guideline 
projects serve to ensure the validity and trustworthiness 
of guideline recommendations. 


3.1 Was ist ein Interessenkonflikt? 


Das Wort Interesse hat u.a. die Bedeutung von 
Nutzen, Vorteil, Bestrebung (lat. interesse: ge- 
legen sein, von Nutzen sein). Interesse geht 
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stets mit Motivation einher, also Prozessen, die 
mit dem Setzen und Bewerten von Zielen zu- 
sammenhängen und einer Handlung voraus- 
gehen (Achtziger et al. 2022). Ein Konflikt von 
Interessen liegt vor, wenn zwei oder mehr Inte- 
ressen nebeneinander oder einander ausschlie- 
ßend bestehen, von denen eines aus ethischen 
Gründen vorrangig ist und das andere daher 
nicht auf Kosten des einen verwirklicht werden 
sollte. Ausschlaggebend für die Problematik 
und Relevanz von Interessenkonflikten im Zu- 
sammenhang mit medizinischen Leitlinien 
sind die in derartigen Konfliktsituationen ent- 
stehenden Auswirkungen auf das Urteilsver- 
mögen, die zu einer verzerrten Bewertung von 
entscheidungsrelevanten Informationen und 
damit fachlichen Entscheidungen zuunguns- 
ten des Patientenwohls führen können. 

Der Begriff Interessenkonflikt wurde Anfang 
der 1980er-Jahre in die Medizin eingeführt und 
bezog sich auf die Entstehung eines profitorien- 
tierten „medizinisch-industriellen Komplexes“ 
(Relman 1980). Die seit1984 geforderte Erklärung 
von Interessenkonflikten im New England Jour- 
nal of Medicine bezog sich auf die finanzielle 
Unterstützung der Autorinnen und Autoren 
durch Firmen, die ein unmittelbares Interesse an 
den Ergebnissen einer Studie haben, sowie auf 
finanzielle Beteiligungen von Autorinnen und 
Autoren an Firmen und auf finanziell vorteilhaf- 
te Arrangements, wie z.B. bezahlte Beratungs- 
und Vortragstätigkeit für Firmen (Relman 1984). 

Unter den zahlreichen Definitionen hat sich 
in Deutschland die folgende von Thompson 
(1993) entwickelte und vom Institute of Medici- 
ne (IOM 2011, heute: National Academy of Me- 
dicine) und der AWMF übernommene Defini- 
tion durchgesetzt. 


„Interessenkonflikte sind definiert als Gegebenheiten, 
die ein Risiko dafür schaffen, dass professionelles Urteils- 
vermögen oder Handeln, welches sich auf ein primäres 
Interesse bezieht, durch ein sekundäres Interesse unan- 
gemessen beeinflusst wird“ (AWMF 2020, S. 28). 
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Eine ergänzende Definition sieht die Ärztin 
bzw. den Arzt in ihrer Beziehung zu ihren Pa- 
tientinnen und Patienten in der Rolle eines 
Treuhänders, dem die Patientinnen bzw. die 
Patienten ihre Gesundheit mit der Verpflich- 
tung anvertrauen, loyal und allein zu ihrem 
Wohl tätig zu sein. Interessenkonflikte sind aus 
dieser Sicht Situationen, die diese Verpflich- 
tung zur Loyalität infrage stellen (Rodwin 2011, 


S.15). 


3.1.1 Primäre Interessen 


Das primäre Interesse beruht auf der Verpflich- 
tung der Ärzteschaft als Profession gegenüber 
den Patientinnen und Patienten und der Gesell- 
schaft. Sie sind in der ärztlichen Berufsord- 
nung (BAK 2022a) verpflichtend vorgegeben: 
Das oberste Anliegen - gleichbedeutend mit 
dem primären Interesse - sind die Gesundheit 
und das Wohlergehen der Patientinnen und Pa- 
tienten. Das primäre Interesse ist somit auf der 
Mikroebene der Arzt-Patient-Beziehung die 
bestmögliche Lösung des Gesundheitsproblems 
unter Wahrung der Autonomie der Patientin- 
nen und Patienten. Weil es sich bei der Ent- 
wicklung von Leitlinien um eine wissenschaft- 
lich-forschende Tätigkeit handelt, gelten hier 
die ethischen Grundsätze für die medizinische 
Forschung des Weltärztebundes, die zuletzt 
2013 aktualisiert wurden (Weltärztebund 2013), 
auf die die ärztliche Berufsordnung in § 15 
Abs. 3 verweist. Angewendet auf die Leitlinien- 
entwicklung ist das vorrangige Ziel - das primä- 
re Interesse -, das Patientenwohl mithilfe prä- 
ventiver, diagnostischer und therapeutischer 
Maßnahmen zu verbessern (Weltärztebund 
2013, Ziffer 6). 


3.1.2 Sekundäre Interessen 


Sekundäre Interessen umfassen ein breites 
Spektrum von Sachverhalten. Um Interessen- 
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konflikte handelt es sich, wenn das Vorliegen 
dieser sekundären Interessen das Risiko birgt, 
entgegen den primären Interessen zu urteilen 
oder zu handeln. Zu den sekundären Interessen 
zählen finanziell vorteilhafte Beziehungen zu 
Herstellern von Arzneimitteln und Medizinpro- 
dukten, beruflicher Aufstieg, soziale Anerken- 
nung, Macht, Begünstigung von nahestehen- 
den Personen sowie Bindung an bestimmte 
Ideen und Konzepte im Sinne von intellektuel- 
len Interessen. Sekundäre Interessen sind nicht 
per se illegitim, manche, wie z.B. beruflicher 
Aufstieg und soziale Anerkennung, können 
vielmehr erstrebenswerter oder gar notwendi- 
ger Bestandteil professioneller Praxis sein. Das 
„Guidelines International Network“ schlägt in 
Erweiterung der Definition von Interessenkon- 
flikten eine Unterscheidung von direkten fi- 
nanziellen Interessenkonflikten und indirek- 
ten Interessenkonflikten vor (Schünemann et 
al. 2015). Indirekte Interessenkonflikte werden 
auch als immaterielle oder akademische Inter- 
essenkonflikte bezeichnet; sie beziehen sich 
auf persönliche Vorteile, wie Förderung der 
wissenschaftlichen Karriere oder Verbesserung 
des Renommees in einer medizinischen Fach- 
gruppe. Diese Art von Interessen geht nicht mit 
einem unmittelbaren finanziellen Vorteil ein- 
her, kann aber im Verlauf zu erhöhtem Ein- 
kommen führen. Das Konzept direkter finan- 
zieller und indirekter Interessenkonflikte legt 
die AWMF in ihrem Formular zu Erklärung von 
Interessen für Mitglieder von Leitliniengrup- 
pen zugrunde. 


3.1.3 Exkurs: Befangenheit 


Dem Konzept Interessenkonflikt entspricht im 
juristischen Bereich die „Besorgnis der Befangen- 
heit“. Da es auch in den Urteilen von Richtern 
um die Sicherstellung von Neutralität und Ob- 
jektivität geht, soll dieses Konzept hier ge- 
nannt werden. Befangenheit besteht demnach 
bei Richtern, wenn „ein Grund vorliegt, der ge- 


eignet ist, Misstrauen gegen die Unparteilich- 
keit eines Richters zu rechtfertigen“ ($ 24 Abs. 2 
Strafprozessordnung). Der Bundesgerichtshof 
hat dazu in einem Urteil ausgeführt, dass das 
Misstrauen gerechtfertigt ist, wenn bei ver- 
nünftiger Würdigung aller Umstände Anlass 
zum Zweifel an der Unvoreingenommenheit 
besteht, wobei die Beurteilung stets im Hin- 
blick auf das konkrete Verfahren und den kon- 
kreten Verfahrensgegenstand zu erfolgen hat 
und es keine verfahrensübergreifende General- 
ablehnung geben darf (Bundesgerichtshof 
2012). Über das Formblatt der AWMF werden die 
Interessen der Leitliniengruppenmitglieder er- 
fasst, anschließend bewerten Dritte die Inter- 
essen aufihr Konfliktpotenzial hinsichtlich des 
„konkreten Verfahrensgegenstandes“ (s. S. 9). 


3.1.4 Selbstwahrnehmung von 
Interessenkonflikten 


Personen mit Interessenkonflikten sehen sich 
selbst zumeist nicht gefährdet, inihrem Urteil 
beeinflusst zu werden, halten aber häufig an- 
dere Personen in vergleichbaren Konfliktkons- 
tellationen in ihrer Unabhängigkeit für gefähr- 
det. Dieses Wahrnehmungsmuster findet sich 
in einer Vielzahl von Studien (z.B. Lieb u. 
Brandtönies 2010) und wird mit Begriffen wie 
„bias blind spot“, „Resistenzillusion“ oder 
„third person effect“ bezeichnet. Aus dem Bias 
in der Beurteilung des eigenen Bias folgt die 
Notwendigkeit einer externen Bewertung von 
Interessen(konflikten). 


3.1.5 Bewertung und Regulierung von 
Interessenkonflikten 


Die Bewertung und Regulierung von Interes- 
senkonflikten im Zusammenhang mit der Leit- 
linienentwicklung haben zum Ziel, den Ein- 
fluss sekundärer Interessen zu minimieren, Ge- 
fährdungen des Patientenwohls zu vermeiden 
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und das Vertrauen in die Leitlinien zu fördern. 
Die Bewertung sollte prospektiv und mithilfe 
expliziter Kriterien erfolgen. Die Schwere eines 
Interessenkonflikts wird auf Grundlage der 
Wahrscheinlichkeit einer unangemessenen Be- 
einflussung und des daraus folgenden Scha- 
dens bewertet (Thompson 1993). 

Nach Thompson (1993) nimmt die Wahr- 
scheinlichkeit einer Beeinflussung mit stei- 
gender Bedeutung oder Höhe des persönlichen 
Vorteils (value of secondary interest) zu. Eine 
untere Grenze für finanzielle Zuwendungen, 
unterhalb derer keine Beeinflussung stattfin- 
det, scheint es nicht zu geben, vielmehr wurde 
eine Beeinflussung schon in Verbindung mit 
Zuwendungen ohne nennenswerten materiel- 
len Wert nachgewiesen (z.B. Lieb u. Scheurich 
2014). Das Ausmaß des Konflikts (scope of con- 
flict) bezieht sich auf die Dauer und Tiefe der 
Beziehung, die den Konflikt hervorbringt. So 
dürfte eine über Jahre dauernde bezahlte Vor- 
tragstätigkeit für Produkte einer oder mehrerer 
pharmazeutischer Firmen das Risiko für Beein- 
flussung stärker erhöhen als ein einzelner Vor- 
trag. Das Ausmaß des Ermessensspielraums 
(extent of discretion) bei der Beurteilung von 
medizinischen Sachverhalten und beim Treffen 
medizinischer Entscheidungen dürfte mitdem 
Risiko für unangemessene Beeinflussung zu- 
sammenhängen. 

Die Schwere eines Interessenkonflikts be- 
zieht sich auf drei Bereiche: die Bedeutung des 
primären Interesses, das Ausmaß der Folgen 
sowie die Rechenschaftspflicht (Thompson 
1993). Die Bedeutung des primären Interesses bezieht 
sich auf die negativen Konsequenzen einer fal- 
schen Empfehlung infolge einer verzerrten Be- 
urteilung. Hier kann es durch falsche Behand- 
lung zu direkten Schäden bei Patienten kom- 
men und indirekt zu Vertrauensverlusten in das 
System der Leitlinienerstellung und in die In- 
tegrität von Wissenschaftlerinnen und Wissen- 
schaftlern und Ärztinnen und Ärzten. Beim 
Ausmaß der Folgen kann zwischen der Anzahl be- 
troffener Patientinnen und Patienten und der 
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Relevanz der Behandlung unterschieden wer- 
den. Eine verzerrte Beurteilung der Nutzen- 
Schaden-Bilanz eines Arzneimittels infolge 
eines Geschenks in Verbindung mit einseitiger 
Information durch eine Pharmavertreterin 
schädigt eine überschaubare Zahl der Patien- 
tinnen und Patienten der jeweiligen Ärztin. 
Eine falsche Empfehlung in einer Leitlinie hat 
dagegen ein erheblich größeres Schadens- 
potenzial, da sie eine Grundlage für die Be- 
handlungsentscheidungen zahlreicher Ärztin- 
nen und Ärzten mit ihren jeweiligen Patientin- 
nen und Patienten darstellt. Schließlich sind 
Interessenkonflikte bei eingeschränkter Rechen- 
schaftspflicht (accountability) als schwer zu be- 
werten. Rechenschaftspflicht bezeichnet in 
diesem Zusammenhang die Überprüfbarkeit 
der Entscheidungen und Bewertungen von Ärz- 
tinnen und Ärzten und Wissenschaftlerinnen 
und Wissenschaftlern durch Personen, Institu- 
tionen oder Behörden ohne Interessenkonflik- 
te. Die Aussicht darauf, eine Entscheidung frü- 
her oder später einer externen Stelle gegenüber 
rechtfertigen zu müssen, dürfte die Motivation 
bezüglich Durchsetzung sekundärer eigennüt- 
ziger Interessen mindern. Das Kriterium Re- 
chenschaftspflicht kommt in der Leitlinienent- 
wicklung eher nicht zum Tragen, weil Bewer- 
tungen und Entscheidungen in der Regel vor 
der Gruppe zu begründen sind. 


3.2 Die Bedeutung der Ärzteschaft für 
die pharmazeutische Industrie 


Eine Industrie, die im Jahr 2021 einen weltwei- 
ten Umsatz von 1.424 Mrd. Dollar (Hersteller- 
abgabepreise) erzielte mit avisierten Umsätzen 
von 1.800 Mrd. Dollar für 2026 (IQVIA 2022, 
S. 27), überlässt nichts dem Zufall. Ein Studium 
der einschlägigen Literatur (z.B. Umbach 2022; 
Trilling 2015; Ding et al. 2014; Kölbel 2018) er- 
gibt ein in wesentlichen Aspekten übereinstim- 
mendes Bild. 
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3.2.1 Geschäftsmodell 


Die Zielsetzung von Unternehmen ist die Ge- 
winnerzielung (Business Roundtable 1997). Das 
Geschäftsmodell der pharmazeutischen Indus- 
trie besteht in erster Linie in der Vermarktung 
patentierter, vor Marktkonkurrenz geschützter 
Arzneimittel. Dabei handelt es sich um neue 
pharmakologische Substanzen (new chemical 
entities) oder um Molekülvarianten bereits zu- 
gelassener Substanzen (Analogpräparate, fol- 
low-on drugs, me-too drugs). Die Patentlauf- 
zeit bereits zugelassener Substanzen kann 
durch Veränderung der Darreichungsform oder 
andere Strategien verlängert werden (life-cycle 
extension strategies, Kappe 2014), was bei Feh- 
len eines therapeutischen Vorteils kritisch als 
„evergreening“ bezeichnet wird (Abbas 2019). 
Als pharmazeutische Wertschöpfungskette 
wird der Weg von der Forschung und Entwick- 
lung über Herstellung, Zulassung bis hin zur 
Markteinspeisung einer neuen Substanz be- 
zeichnet (Kölbel 2018, S. 5; Singh u. Jayanti 
2014, S. 703ff.). Der Aufwand für die Entwick- 
lung neuer, marktfähiger Substanzen ist hoch, 
auch wenn die Berechnungen der Industrie hö- 
her sind als die von neutralen Untersuchern 
(Wouters et al. 2020). Die Entwicklung kann in 
jeder Phase scheitern, auch nach Markeintritt 
kann eszum Widerruf der Zulassung kommen. 
Die angefallenen Kosten müssen in solchen Fäl- 
len abgeschrieben werden. Da nach Ablauf des 
Patents der Preis durch die Konkurrenz von Ge- 
nerika zumeist stark sinkt, ist es für den Ge- 
schäftserfolg unabdingbar, fortlaufend neue 
patentgeschützte Arzneimittel schnell auf den 
Markt zu bringen. Alle forschenden Pharma- 
firmen stehen hier also unter erheblichem Er- 
folgsdruck. Ihr Marktwert wird in erster Linie 
mit Blick auf das Ablaufdatum des Patents von 
Medikamenten und auf die in Entwicklung be- 
findlichen Substanzen (pipeline) beurteilt. 
Die Beteiligung von Ärztinnen und Ärzten 
an der Wertschöpfungskette ist eine Notwen- 
digkeit, insbesondere bei den Zulassungsstu- 


dien und beim Markteintritt. Für den Ge- 
schäftserfolg spielt die Ärzteschaft eine Schlüs- 
selrolle. 


3.2.2 Beteiligung von Ärztinnen und Ärzten 
an Studien 


Zulassungsstudien werden in der Regel von der 
jeweiligen pharmazeutischen Firma gespon- 
sert. Dabei ist sie auf die Mitarbeit universitä- 
rer Ärztinnen und Ärzte angewiesen. Sie behält 
jedoch die Kontrolle über die Wissensproduk- 
tion, indem sie Vereinbarungen (clinical trial 
agreements) trifft, mit denen sie sich die Ho- 
heit über Planung, Durchführung, Datenaus- 
wertung und Veröffentlichung sichert (Ras- 
mussen et al. 2018). Zu den Auswahlkriterien 
teilnehmender Ärztinnen und Ärzten zählt 
neben der fachlichen Qualifikation auch die Be- 
kanntheit innerhalb des Fachgebiets, die Posi- 
tion in der jeweiligen Fachgesellschaft sowie 
nicht zuletzt eine Nähe zur Pharmaindustrie. 
Als „Belohnung“ winken den akademischen 
Forschenden bezahlte Tätigkeiten in Advisory 
Boards der Industrie, Vortragstätigkeiten auf 
wissenschaftlichen Kongressen und im Rah- 
men ärztlicher Fortbildung. 

Das Engagement der Industrie in Forschung 
und Entwicklung zielt primär auf die Gewinn- 
interessen, nicht auf das Patientenwohl. Beide 
Zielsetzungen sind häufig nicht miteinander 
vereinbar, der sich darin äußernde Interessen- 
konflikte ist grundsätzlich unvermeidbar. In- 
dustrie-gesponserte Studien sind u.a. gekenn- 
zeichnet durch: 


= Beschränkung auf die Indikationsgebiete, in 
denen die höchsten Gewinne zu erwarten 
sind - derzeit neben COVID-19-Impfstoffen 
Onkologie, Immunologie und Neurologie 
(IQVIA 2022, S. 49) 

= Vernachlässigung der Arzneimittelfor- 
schung für eine Reihe von Krankheiten in 
tropischen Gebieten. Diese „neglected tropi- 
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cal diseases“ betreffen mehr als 1 Mrd. Men- 
schen (Website WHO, https://tinyurl. 
com/2e8tcwuf) aber weniger als 1% aller Stu- 
dien beziehen sich darauf (Pedrique et al. 
2013). 

= Sponsoring-Bias zur Erzielung kommerziell 
verwertbarer Ergebnisse durch Einflussnah- 
me auf Design, Durchführung, Interpreta- 
tion und Publikation (Lundh et al. 2017; 
Schott et al. 20104, 2010b; Klemperer 2010). 

= unvollständige Veröffentlichung der Stu- 
diendaten (McGauran u. Wieseler 2021) 

= Geheimhaltung der Vertrage mit universita- 
ren Forschenden (Kasenda et al. 2016) 

= Publikationsbias durch Nicht-Veröffentli- 
chung von Studien mit negativem Outcome 
(Wallach u. Krumholz 2019) 

= Berichtsbias durch selektives Berichten von 
(positiven) Outcomes einer Studie (Chan et 
al. 2004) 

= fehlende oder fragliche Patientenrelevanz 
von Studienendpunkten (Surrogatendpunk- 
te, Chen et al. 2020) 

= Fehlen von unabhangigen vergleichenden 
Studien von unterschiedlichen Wirkstoffen 
fiir ein Indikationsgebiet (head-to-head 
trials) (Heres et al. 2006) 


3.2.3 Einflussnahme auf Ärztinnen und Ärzte 


Die Einflussnahme der pharmazeutischen In- 
dustrie auf die Ärzteschaft insgesamt sowie 
die ärztliche Fortbildung im Speziellen folgt 
ausihrer Abhängigkeit von den Ärztinnen und 
Ärzten in Krankenhaus und Praxis als Verord- 
nerinnen und Verordnern von Arzneimitteln. 

Als „Landschaftspflege“, „Klimapflege“ 
oder auch „Anfüttern“ werden Vorteilsgaben 
von Arzneimittelherstellern bezeichnet, die 
nicht mit der Erwartung einer bestimmten 
ärztlichen Gegenleistung verknüpft sind, son- 
dern über den Reziprozitätsmechanismus das 
allgemeine unspezifische Wohlwollen der 
Nehmenden sichern sollen (Kölbel 2018, S. 64). 
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Ein Beispiel sind Zuwendungen von Firmenan 
Medizinstudierende wie Mahlzeiten, nichtin- 
formative Geschenke und Fortbildungsveran- 
staltungen (Lieb u. Koch 2013). 

Für das Marketing neuer Arzneimittel set- 
zen Hersteller sogenannte Key Opinion Lea- 
ders (KOL; Meinungsbildner, Meinungsfüh- 
rer) ein. Diese werden beauftragt, gegen Ho- 
norar Vorträge über bestimmte Medikamente 
zu halten. KOL sind üblicherweise renom- 
mierte Ärztinnen und Ärzte an Universitäts- 
kliniken oder Krankenhäusern, die in Fach- 
gesellschaften verankert sind und sich auch 
an der Erstellung von Leitlinien beteiligen. Die 
Ermittlung, Entwicklung und Schulung von 
KOLs betreiben die Unternehmen mit ausge- 
feilten Methoden, zunehmend werden diese 
Aufgaben an externe Unternehmen ausgela- 
gert (z.B. Wave Healthcare Communication 
Ltd.: „External expert mapping & engage- 
ment“ https://www.wavehealthcare.co.uk). 
Aus Sicht der Industrie sind KOL ein Marke- 
tinginstrument zur Verbreitung von Wissen 
und Veränderung des Verschreibungsverhal- 
tens mit einem günstigen Verhältnis von In- 
vestition und Gewinn (return on investment, 
ROI). In der Eigenwahrnehmung sehen sich 
KOL zumeist als unabhängig und nicht vom 
Auftraggeber beeinflusst (Sismondo u. Chlou- 
bova 2016). Zu ihren Benefits zählen - neben 
den Honoraren und der Beförderung ihrer Kar- 
riere durch vermehrte firmengesponserte Pu- 
blikationen - Prestige, Aufmerksamkeit und 
Anerkennung (Umbach 2022, S. 71). In Frank- 
reich betrug der Anteil von KOLs an allen Ärz- 
tinnen und Ärzten im Zeitraum von 2017 bis 
2019 0,24% (Clinckemaillie et al. 2022). 

Ein weiteres Marketinginstrument sind 
wissenschaftliche Beiräte (Advisory Boards). 
Pharmazeutische Unternehmen berufen Expe- 
rinnen und Experten, um z.B. das Unterneh- 
men zu Fragen der Strategie für den Marktzu- 
gang für ein neues Medikament zu beraten 
und um sie an sich zu binden (Trilling 2015, 
S.118). 
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3.2.4 Fortbildung 


Einen Schwerpunkt der Wertschöpfungskette 
bildet der Markteintritt. Hier geht es darum, 
ein neues Medikament der jeweiligen ärztli- 
chen Zielgruppe bekannt zu machen und die 
tatsächlichen und vermeintlichen Vorteile - 
auch im Vergleich zu konkurrierenden Substan- 
zen - herauszustellen. Ein entscheidender 
Hebel ist die kontinuierliche Fortbildung, zu 
der Ärztinnen und Ärzten verpflichtet sind 
(SGB V ss 95d unds 136b; BAK 2022b). Orte der 
Fortbildung sind nationale und internationale 
Fachkongresse sowie regionale und lokale Ver- 
anstaltungen. Träger der Fortbildungsveran- 
staltungen sind in erster Linie Fachgesellschaf- 
ten, Ärztekammern, lokale ärztliche Vereini- 
gungen, Krankenhäuser, Universitäten und 
kommerzielle, von pharmazeutischen Unter- 
nehmen teilfinanzierte Fortbildungsfirmen 
(z.B. FOMF https://fomf.de). Die industriedien- 
liche Arbeitsweise der Firma Omniamed, diein 
Deutschland seit 2019 nicht mehr tätigist, wur- 
de durch „teilnehmende Beobachtung“ doku- 
mentiert (Keller 2015). 

Gesetzlich und durch die Berufsordnung be- 
steht die Vorgabe, dass die Fortbildungsinhalte 
„frei von wirtschaftlichen Interessen“ sein 
müssen. Jedoch waren an Finanzierung von 
Fortbildung und damit verbundenen Bereichen 
in Deutschland allein die Mitgliedsfirmen der 
Freiwilligen Selbstkontrolle für die Arznei- 
mittelindustrie (FSA) mit etwa 200 Mio. Euro 
beteiligt (Website FSA, https://tinyurl.com/ 
5n8xxwc4). Die Wirksamkeit des Fortbildungs- 
sponsorings durch die Industrie auf das Ver- 
schreibungsverhalten versteht sich von selbst, 
weil Firmen für jede Maßnahme im Rahmen 
der Wertschöpfungskette die Rentabilität (re- 
turn on investment) zugrunde legen. Die fort- 
währenden Investitionen der Industrie in ärzt- 
liche Fortbildung belegen, dass weder die Emp- 
fehlungen der Bundesärztekammer (BÄK 2022b) 
noch der Kodex der Industrie (FSA 2020) die Fort- 


bildungsinhalte „frei von wirtschaftlichen In- 
teressen“ halten können. 

Die pharmazeutische Industrie hat ein legi- 
times Interesse an der Gewinnerzielung. Daran 
orientiert sie alle Aktivitäten im Zusammen- 
hang mit der pharmazeutischen Wertschöp- 
fungskette. Auch die Beziehungsgestaltung zur 
Ärzteschaft geschieht in den Bereichen For- 
schung und Entwicklung sowie Fortbildung 
unter der Maßgabe der Rentabilität. Dabei set- 
zen oder verstärkten pharmazeutische Unter- 
nehmen sekundäre Interessen bei den der Ärz- 
tinnen und Ärzten, insbesondere materiellen 
Gewinn und soziale Anerkennung. Für die Ent- 
wicklung vertrauenswürdiger Leitlinien muss 
dies berücksichtigt werden. 


3.3 Beurteilung und Management von 
Interessenkonflikten in Leitlinien- 
vorhaben der AWMF 


Leitlinien in der Medizin dienen der Entschei- 
dungsfindung zwischen Ärztinnen und Ärzten 
und Patientinnen und Patienten, erweitern die 
Wissensgrundlage in Aus-, Weiter- und Fort- 
bildung und unterstützen die Qualitätsent- 
wicklung im Versorgungssystem (Kopp et al. 
2018, S. 177). Wegen ihrer weitreichenden Be- 
deutung für die Versorgungsqualität müssen 
Leitlinienempfehlungen hohen Qualitätsan- 
forderungen genügen. Mit dem Ziel der Ver- 
trauenswürdigkeit hat das damalige Institute 
of Medicine (IOM, heute: National Academy of 
Medicine) 8 Standards entwickelt, u.a. zur 
Transparenz der Prozesse, dem Management 
von Interessenkonflikten und der Zusammen- 
setzung von Leitliniengruppen (IOM 2011). 
Nur wenige Organisationen, die Leitlinien 
erstellen, setzen die IOM-Kriterien konsequent 
um. Bei einer Untersuchung von 46 Organisa- 
tionen, die in den Jahren 2018 und 2019 907 Leit- 
linien veröffentlichten, verfügten 36 über eine 
Interessenkonfliktstrategie. 31 dieser 36 Orga- 
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nisationen erfüllten 4 oder weniger von 7 Krite- 
rien des IOM (Brems et al. 2021). 

Die AWMF hat die IOM-Standards aufgegrif- 
fen und legt sie seit 2012 der Leitlinienentwick- 
lung zugrunde. Eine modifizierte und weiter- 
entwickelte Version des Regelwerks gilt seit 
2018 (AWMF 2020). 

Als Kernkriterien sind zu nennen: 


= explizite und transparente Prozesse zur Ver- 
meidung bzw. Minimierung von Bias 
= Multidisziplinaritat und Ausgewogenheit in 
der Zusammensetzung der Leitliniengruppe 
mit Teilnahme von Repräsentantinnen und 
Repräsentanten der Betroffenengruppen 
entsprechend der Adressatinnen und Adres- 
saten in Sı-, S2k- und $3-Leitlinien 
= systematische Recherche, Auswahl, Bewer- 
tung und Aufarbeitung der Evidenz in S2e- 
und $3-Leitlinien 
= strukturierte Konsensfindung über die Leit- 
linienempfehlungen zur Vermeidung von 
Bias durch Partikularinteressen in S2k- und 
S3-Leitlinien. 
= Konsequenzen für geringe, moderate und 
hohe Interessenkonflikte 
gering: Limitierung von Leitungsfunk- 
tion 
moderat: Enthaltung bei Abstimmung 
oder Doppelabstimmung von Empfeh- 
lungen ohne und mit Mitgliedern mit In- 
teressenkonflikten 
hoch: keine Beteiligung an Diskussion 
und Abstimmung zum Thema 
= Überprüfung der Vorgehensweisen und der 
Leitlinienqualität auf Basis von Kriterien des 
international anerkannten AGREE II-Instru- 
ments zur methodischen Bewertung von 
Leitlinienqualität (Website https://www. 
agreetrust.org/agree-i). 


Bei der Konstituierung einer Leitliniengruppe 
erklären alle Teilnehmenden ihre Interessen. 
Dies ist eine Änderung zur Vorversion des Re- 
gelwerks, in der noch nach Interessenkonflik- 
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ten gefragt wurde. Hier wurde die Erkenntnis 
umgesetzt, dass Interessen nur dann zu Kon- 
flikten führen, wenn sie sich aufinhaltlich da- 
mit verbundene Fragen beziehen. Darüber hi- 
naus besteht eine generelle Tendenz, Interes- 
senkonflikte bei sich selbst nicht zu erkennen 
(Felser u. Klemperer 2018, S. 16). Die Frage nach 
Interessen anstelle von Interessenkonflikten er- 
spart die Eigenbewertung. In dem entsprechen- 
den Formular (AWMF 2020, S. 97ff.) sind direk- 
te Interessen nach Art, Dauer, Thema sowie 
Art, Höhe und Empfänger der Zuwendung an- 
zugeben. Zu den indirekten Interessen werden 
Angaben zur Mitgliedschaft und Funktion in 
Interessenverbänden, Schwerpunkte wissen- 
schaftlicher und klinischer Tätigkeiten sowie 
Beteiligung an Fortbildungen und Ausbil- 
dungsinstituten erfragt. Diese Interessenerklä- 
rung wird mittlerweile online abgegeben 
(https://www.interessenerklaerung.de). 

Die Bewertung der Interessenerklärungen 
erfolgt durch „Dritte“. Infrage kommen Mit- 
glieder der Gruppe selbst oder externe Perso- 
nen. Eine alternative Möglichkeit ist die Prü- 
fung und Bewertung im Rahmen einer Diskus- 
sion innerhalb der Leitliniengruppe. Die Be- 
wertung erfolgt unter der Frage, ob Interessen 
vorliegen, die einen Bezug zu den Themen der 
Leitlinie haben und ggf. einen Konflikt bedeu- 
ten. Wird ein Interessenkonflikt festgestellt, 
erfolgt eine Graduierung der Relevanz in die 
drei Stufen gering, moderat und hoch. Krite- 
rien für die Einschätzung der Relevanz sind in 
Anlehnung an die oben genannten Kriterien 
von Thompson die Ausprägung der sekundären 
Interessen (Art und Höhe der Zuwendung, Art 
und Zeitdauer der Beziehung) sowie Funktion 
bzw. Entscheidungsspielraum in der Leitlinien- 
gruppe sowie die Bedeutung der primären Inte- 
ressen. 

Entsprechend der Einordnung in die drei- 
stufige Bewertungsskala werden Konsequen- 
zen für die Mitarbeit an der Leitlinienentwick- 
lung gezogen. Vereinfacht dargestellt sollen 
Mitglieder mit geringen Interessenkonflikten 
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keine leitende Funktion innerhalb der Leitli- 
niengruppe ausüben, Mitwirkende mit mo- 
deraten Interessenkonflikten nicht an der Be- 
wertung der Evidenzen und der Konsensfin- 
dung teilnehmen und Mitwirkende mit hohen 
Interessenkonflikten nicht an Beratungen der 
Leitliniengruppe teilnehmen. Jede Leitlinien- 
gruppe hat ihre Vorgehensweise zu dokumen- 
tieren und zu veröffentlichen. 

Inwieweit die unter den genannten Regeln 
entstandenen Leitlinien dem Anspruch gerecht 
werden, Bias durch direkte und indirekte Inte- 
ressenkonflikte zu vermeiden, ist noch wenig 
untersucht. 

Bei den Abstimmungen über 23 evidenzba- 
sierte Empfehlungen der S3-Leitlinie zum Fibro- 
myalgiesyndrom änderte sich bei 2 Empfehlun- 
gen die Stärke des Konsenses, wenn die Teilneh- 
merinnen und Teilnehmer mit Interessenkon- 
flikten von der Abstimmung ausgeschlossen 
wurden (Häuser et al. 2017). Bei der Erstellung 
der aktuell veröffentlichten S3-Leitlinie Border- 
line-Persönlichkeitsstörung hat einer der Auto- 
ren dieses Beitrages (KL) die Erfahrung gemacht, 
dass die Transparenz von Interessenkonflikten 
innerhalb der Leitliniengruppe (in diesem Fall 
von indirekten, die sich aus der Zugehörigkeit 
zu einer bestimmten Psychotherapie-Schule er- 
gaben) bei der Doppelabstimmung der Leitli- 
niengruppe (getrennt nach Mitgliedern mit und 
ohne Interessenkonflikte in Bezug auf die Emp- 
fehlung einer bestimmten Therapie) dazu führ- 
te, dass sich die gesamte Leitliniengruppe bei 
beiden Abstimmungen stark an der wissen- 
schaftlichen Evidenz orientierte. Dies wurde als 
Zeichen dafür gewertet, dass die Transparenz 
von Interessenkonflikten und Doppelabstim- 
mungen zu einer Minimierung von Bias und nä- 
her an der Evidenz liegenden Empfehlungen 
führen kann. Systematische Untersuchungen 
dazu wären wünschenswert. 

Leitlinienwatch (www.leitlinienwatch.de), 
eine Kooperation von MEZIS (www.mezis.de), 
NeurologyFirst (http://www.neurologyfirst.de) 
und Transparency International Deutschland 


(www.transparency.de) bewertet Leitlinien 
nach den Kriterien Transparenz, Zusammenset- 
zung der Leitliniengruppe, Unabhangigkeit der 
Koordinatoren, Vorsitzenden und federfiihren- 
den Autoren, Enthaltung bei Abstimmungen 
und externe Beratung der Leitlinie (Website Leit- 
lineinenwatch, https://tinyurl.com/y7bjzfka). 
Eine zusammenfassende Bewertung aktueller 
AWMF-S3-Leitlinien liegt nicht vor. Auf den ers- 
ten Blick ist zumindest eine gute Bewertung 
durch Leitlinienwatch der nach $3-Methodik er- 
stellten Nationalen VersorgungsLeitlinien er- 
kennbar. 
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Die Leitlinienevaluation folgt den Konzepten zur Evalua- 
tion komplexer Interventionen, indem zum einen formativ 
die Leitlinienumsetzung geprüft wird, das heißt deren Ver- 
breitung, Bekanntheit und Akzeptanz in der Praxis ermit- 
telt wird. Zum anderen wird die Leitlinienadhärenz ana- 
lysiert, indem Qualitätsindikatoren formuliert werden, die 
summativ den Grad der Befolgung der Leitlinienempfeh- 
lungen quantifizieren. Als zentrales Evaluationsinstrument 
müssen für leitlinienbasierte Qualitätsindikatoren u.a. Re- 
ferenzbereiche und die zur Risikoadjustierung notwendi- 
gen Faktoren eruiert sowie potenzielle Datenquellen und 
die Machbarkeit in der Versorgungspraxis getestet wer- 
den. Dabei kommen zur Quantifizierung der Leitlinienad- 
härenz Primärdaten, zunehmend aber auch Sekundär- 
daten zum Einsatz, die im Rahmen von prä-post-Designs 
bis hin zu Cluster-randomisierten Studien den Umsetzungs- 
grad und die Wirkung einer leitlinienkonformen Behand- 
lung prüfen. Zu beachten ist, dass konfligierende Leitlinien- 
empfehlungen bei multimorbiden Patientinnen und Pa- 
tienten sowie deren Compliance den Umsetzungsgrad be- 
einflussen können. Eine aktuelle Analyse der S3-Leitlinien 
in Deutschland zeigt, dass bisher nur ein Viertel der Leit- 
linien die für die Evaluation notwendigen Qualitätsindika- 


toren aufweisen, wobei diese fast ausschließlich aus der 
Onkologie stammen. Als Grund dafür nennen Leitlinien- 
autorinnen und -autoren vor allem mangelnde Ressour- 
cen. Daher kann erhofft werden, dass die nun im Rahmen 
des Innovationsfonds mögliche Finanzierung der Leitli- 
nienentwicklung auch die zur Evaluation essenzielle Ent- 
wicklung leitlinienbasierter Qualitätsindikatoren fördert. 


Guideline evaluation follows the concepts for the evalua- 
tion of complex interventions by, on the one hand, forma- 
tively examining guideline implementation, i.e., determin- 
ing their dissemination, awareness, and acceptance in 
practice. Second, guideline adherence is analyzed by for- 
mulating quality indicators that summatively quantify the 
degree of adherence to guideline recommendations. As a 
central evaluation tool, reference ranges and the factors 
necessary for risk adjustment must be determined for 
guideline-based quality indicators, and potential data 
sources and feasibility in health care practice must be test- 
ed. To quantify guideline adherence, primary data are 
used, but increasingly also secondary data, which test the 
degree of implementation and the effect of guideline-com- 
pliant treatment within the framework of pre-post designs 
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up to cluster-randomized studies. It should be noted that 
conflicting guideline recommendations in multimorbid 
patients and their compliance may influence the degree 
of implementation. A current analysis of $3 guidelines in 
Germany shows that so far only a quarter of the guidelines 
have the quality indicators required for evaluation, and 
these are almost exclusively from the field of oncology. The 
main reason cited by guideline authors is a lack of resourc- 
es. Therefore, it can be hoped that the funding of guideline 
development now possible under the Innovation Fund will 
also promote the development of guideline-based quality 
indicators essential for evaluation. 


4.1 Implementierung von Leitlinien: 
eine komplexe Intervention 


Von Leitlinien, die nach allen Regeln der Kunst 
entwickelt wurden, erwartet man gemäß der 
AWMF-Definition, dass sie die Entscheidungs- 
findung von Ärztinnen und Ärzten sowie An- 
gehörigen von weiteren Gesundheitsberufen 
und Patientinnen und Patienten für eine an- 
gemessene Versorgung bei spezifischen Ge- 
sundheitsproblemen unterstützen. Die ange- 
messene Versorgung - also eine dem aktuellen 
Stand der Wissenschaft entsprechende, quali- 
tativ hochwertige Behandlung - soll letztlich 
einMehran Gesundheit und Wohlbefinden er- 
möglichen: Dies betrifft sowohl die patienten- 
relevanten Ergebnisse (PRO) als auch Erfahrun- 
gen (PRE). 

Um zu erfahren, ob erstens angemessen ver- 
sorgt wird und zweitens die erwarteten Ergeb- 
nisse erzielt werden, bedarf es einer Evalua- 
tion. Konzeptionell handelt es sich bei der Im- 
plementierung von Leitlinienempfehlungen 
um komplexe Interventionen, bei denen meh- 
rere Teilkomponenten und verschiedene Akteu- 
re involviert sind und zudem die jeweiligen 
Kontextbedingungen zu beachten sind. Die 
Evaluation sollte sich also an den Konzepten zur 
Evaluation solcher komplexer Interventionen 
orientieren (Skivington et al. 2021). 
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Zentrale Evaluationsinstrumente stellen da- 
bei Messgrößen dar, mit deren Hilfezum einen 
der Grad der Umsetzung der Leitlinien im All- 
gemeinen und zum anderen der Grad der Be- 
folgung einzelner Empfehlungen im Speziellen 
operationalisiert werden kann. 

Der folgende Beitrag konzentriert sich vor 
allem auf diese zentralen Bausteine der Evalua- 
tion, also die Entwicklung und Operationalisie- 
rung von leitlinienbasierten Messgrößen in 
Form von Qualitätsindikatoren. Dabei rekur- 
riert der Beitrag vor allem auf grundlegende Pu- 
blikationen zu dieser Thematik aus dem deut- 
schen Versorgungskontext. Zu nennen sind die 
Zusammenstellung methodischer Gütekrite- 
rien für klinische Messgrößen (Geraedts et al. 
2003) und die darauf aufbauende Entwicklung 
des Indikatoren-Bewertungsinstruments 
„QUALIFY“ (Reiter et al. 2007), das Manual zur 
Entwicklung von Qualitätsindikatoren im Rah- 
men des Programms für nationale Versorgungs- 
Leitlinien von BAK, KBV und AWMF (Altenho- 
fen et al. 2009) und die methodischen Stan- 
dards für die Entwicklung von Qualitätsindika- 
toren im Rahmen von S3-Leitlinien (Deckert et 
al. 2021) und onkologischen Leitlinien (Leitli- 
nienprogramm Onkologie 2021) sowie die ak- 
tuellen „Methodischen Grundlagen Ver- 
sion 2.0“ des Instituts für Qualitätssicherung 
und Transparenz im Gesundheitswesen, IQTIG 
(IQTIG 2022). Zudem werden ausgewählte, 
nicht systematisch recherchierte Studienbei- 
spiele zur Evaluation der Leitlinienadhärenz be- 
nannt. 


4.2 Definitionen 


Leitlinienadhärenz bzw. ‚guideline adherence‘ 
definiert die National Library of Medicine der 
USA als Medical Subject Heading (MeSH) wie 
folgt: „Conformity in fulfilling or following of- 
ficial, recognized, or institutional require- 
ments, guidelines, recommendations, proto- 
cols, pathways, or other standards“ (National 
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Library of Medicine 2022). Wichtig ist dabei zu 
beachten, dass Leitlinien laut AWMF als „Hand- 
lungs- und Entscheidungskorridore“ zu verste- 
hen sind, von denen in begründeten Fällen ab- 
gewichen werden kann oder sogar muss 
(Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen 
Medizinischen Fachgesellschaften [AWMF] - 
Standige Kommission Leitlinien 2020). Dabei 
wird diskutiert, dass die Griinde fiir eine Ab- 
weichung jeweils dokumentiert werden soll- 
ten. 

Von der Leitlinienadhärenz oder Leitlinien- 
konformitat - also dem Grad der Befolgung ein- 
zelner Empfehlungen aus Leitlinien oder aller 
Empfehlungen gemeinsam bei der konkreten 
Versorgung - kann die Leitlinienumsetzung 
abgegrenzt werden. Hierunter kann beispiels- 
weise die Verbreitung von Leitlinien, die 
Kenntnis bzw. Bekanntheit der Leitlinien 
durch die jeweils betroffenen Gesundheitspro- 
fessionen und deren Haltung bzw. Akzeptanz 
gegeniiber den Leitlinienempfehlungen auf- 
gefasst werden (Hasenbein u. Wallesch 2007). 
Umfassende Evaluationen betrachten also 
auch das sogenannte KAP-GAP-Phanomen, die 
Liicke (gap) zwischen Kenntnis/Bekanntheit 
(knowledge), der Haltung/Akzeptanz (attitude) 
und der tatsächlichen Umsetzung/Durchfüh- 
rung (performance) der Leitlinienempfehlun- 
gen. 

Bei der Definition des Begriffs „Qualitäts- 
indikator“ findet sich zum einen die interna- 
tional gebräuchliche, ins Deutsche übertragene 
Umschreibung „Ein Indikator ist ein quantita- 
tives Maß, welches zum Monitoring und zur 
Bewertung der Qualität wichtiger Leitungs-, 
Management-, klinischer und unterstützender 
Funktionen genutzt werden kann, die sich auf 
das Behandlungsergebnis beim Patienten aus- 
wirken. Ein Indikator ist kein direktes Maß der 
Qualität. Es ist mehr ein Werkzeug, das zur 
Leistungsbewertung benutzt werden kann, das 
Aufmerksamkeit auf potenzielle Problemberei- 
chelenken kann, die einer intensiven Überprü- 
fung innerhalb einer Organisation bedürfen 


könnten“ (Sens et al. 2018). Zum anderen defi- 
niert das IQTIG den Begriff „Qualitätsindika- 
tor“ in seinen „Methodischen Grundlagen“ (IQ- 
TIG 2022) kurz als „Quantitative Größe, die Aus- 
sagen über die Erfüllung konkreter Qualitäts- 
anforderungen mittels eines Messverfahrens 
und eines Bewertungskonzepts ermöglicht. 
Qualitätsindikatoren umfassen die drei Kom- 
ponenten Qualitätsziel, Messverfahren und Be- 
wertungskonzept“. Diese Komponenten wer- 
den in den „Methodischen Grundlagen“ aus- 
führlich erläutert. 


4.3 Entwicklung leitlinienbasierter 
Qualitätsindikatoren 


Für das IQTIG beginnt die Entwicklung von 
Qualitätsindikatoren mit der Formulierung 
eines Qualitätsmodells, das anhand von Quali- 
tätsaspekten beschrieben wird. Darunter wer- 
den Themen der Versorgungspraxis verstan- 
den, die die Qualität der Gesundheitsversor- 
gung in einem bestimmten Bereich beschrei- 
ben (IQTIG 2022). Diese Qualitätsaspekte werden 
anschließend in Form von Qualitätsmerkmalen 
konkretisiert, die wiederum zu Qualitätsindi- 
katoren operationalisiert und zu einem Indika- 
torenset zusammengeführt werden, das einer 
Machbarkeitsprüfung unterzogen wird (IQTIG 
2022). 

Zum Verständnis dieses Vorgehens muss 
das Rahmenkonzept für Qualität des IQTIG er- 
wähnt werden, das sich wiederum auf die De- 
finition von Qualität bezieht: Demnach ist 
Qualität der Gesundheitsversorgung der Grad, 
in dem die Versorgung von Einzelpersonen und 
Populationen Anforderungen erfüllt, die pa- 
tientenzentriert sind und mit professionellem 
Wissen übereinstimmen (IQTIG 2022). Die heu- 
te international bei der Gesundheitsversor- 
gung berücksichtigten Anforderungen (oft als 
Qualitätsdimensionen oder -kriterien bezeich- 
net) werden im Rahmenkonzept wie folgt be- 
nannt: Wirksamkeit der Versorgung, Patien- 
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tensicherheit, Ausrichtung der Versorgungs- 
gestaltung an den Patientinnen und Patienten 
(international eher Patientenorientierung/re- 
sponsiveness), Rechtzeitigkeit und Verfiigbar- 
keit, Angemessenheit (betrifft vor allem die 
Evidenzbasierung und Indikationsstellung) so- 
wie Koordination und Kontinuitat der Versor- 
gung. 

Je nach Qualitätsaspekt werden einzelne 
oder alle dieser Qualitätsdimensionen bei der 
Formulierung von Qualitätsmerkmalen und 
-indikatoren berücksichtigt. 


Soll beispielsweise bei der Brustkrebsfrüherkennung die 
Qualität der Diagnostik als Qualitätsaspekt betrachtet 
werden, dann wäre denkbar, auf der Basis der entspre- 
chenden S3-Leitlinie solche Qualitätsdimensionen ge- 
nauer zu betrachten, zu denen hier Empfehlungen for- 
muliert wurden. Eine Empfehlung mit einem Empfeh- 
lungsgrad A (level of evidence 1b) aus dem Bereich der 
Diagnosemitteilung lautet dabei „Die Art der Vermitt- 
lung von Informationen und der Aufklärung der Patien- 
tin soll nach folgenden Grundprinzipien einer patienten- 
zentrierten Kommunikation, die eine partizipative Ent- 
scheidungsfindung ermöglicht, erfolgen ...“ (diese wer- 
den anschließend konkret benannt) (Leitlinienprogramm 
Onkologie 2021b). Die hier angesprochene Qualitätsdi- 
mension wäre also die Patientenorientierung. Ein ent- 
sprechendes Qualitätsmerkmal würde konkret als „pa- 
tientenorientierte Diagnosemitteilung beim Verdacht 
auf Brustkrebs“ und der darauf beruhende Qualitätsin- 
dikator als „Anteil der Patientinnen, die angeben, dass 
ihre Diagnosemitteilung patientenorientiert erfolgte“ 
formuliert werden können. 


Dieses Beispiel verdeutlicht die wesentlichen 
Unterschiede zwischen einer leitlinienbasier- 
ten Entwicklung von Qualitätsindikatoren und 
deren de novo Entwicklung ohne vorhandene 
Leitlinien (Nothacker et al. 2016; Piggott et al. 
2022). Die leitlinienbasierte Indikatorentwick- 
lung kann die ersten fiinf Prozessschritte tiber- 
springen und sofort mit dem sechsten Schritt 
beginnen (s. folgende Ubersicht). 
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Prozessschritte der Entwicklung von 
Qualitätsindikatoren 


1. Kriterienbasierte Auswahl von Qualitätsaspekten 

2. Prozessanalyse: Analyse des Versorgungspfads und 
der am Versorgungsprozess Beteiligten (Qualitäts-/ 
Wirkmodell) 

3. Reflektion bedeutsamer Qualitätsdimensionen 

4. Evidenzsuche für Anforderungen an einzelne Prozess- 
schritte/Qualitätsdimensionen 

5. Ableitung von Qualitätszielen und Qualitätsmerkma- 
len 

6. Formulierung von Qualitätsindikatoren und Referenz- 
bereichen 

7. Reflektion der nicht von Leistungserbringern zu be- 
einflussenden Einflussgrößen auf die Zielerreichung 
und Festlegung der zur Risikoadjustierung notwendi- 
gen Faktoren 

8. Operationalisierung der Datenerhebung und -analyse 
(Datenquellen, Datenfelder, Berechnungsverfahren) 

9. Machbarkeitstestung des Verfahrens 

10. Methodische Gütetestung der Indikatoren (QUALIFY) 


Dagegen beginnt die nicht-leitlinienbasierte 
Entwicklung von Qualitätsindikatoren zu- 
nächst mit der kriterienbasierten Auswahl von 
Qualitätsaspekten, die bewertet werden sol- 
len. Oftmals werden die von der Joint Commis- 
sion on Accreditation of Healthcare Organiza- 
tions, JCAHO, genannten Kriterien zugrunde 
gelegt (JCAHO 1990): high volume, high risk, 
problem prone, zum Teil ergänzt um Kriterien 
wie „bekannte Versorgungsvariabilität mit Ver- 
dacht auf Über- oder Unterversorgung“, „kürz- 
liche Versorgungsveränderungen“, „hohe Kos- 
ten“ oder „nationales Versorgungsziel“ (Alten- 
hofen et al. 2009). 

Daran schließt sich mit der Prozessanalyse 
der wesentliche Schritt der Indikatorentwick- 
lung an: Die einzelnen Schritte der Versorgung 
und alle Beteiligten werden detailliert beschrie- 
ben, wobei auch Kontextfaktoren berücksich- 
tigt werden sollten. Dieser Schritt ähnelt der 
Formulierung eines Wirkmodells bei Interven- 
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tionen und bietet im späteren Verlauf - bei 
einem nicht den Sollwerten entsprechenden 
Ist-Zustand - also der Abweichung der Indika- 
torausprägung von vorab definierten Referenz- 
bereichen im Rahmen der Evaluation der Ver- 
sorgung - Ansatzpunkte für qualitätsverbes- 
sernde Maßnahmen. 

Die Prozessanalyse kann auch genutzt wer- 
den, um die bei der jeweils betrachteten Ver- 
sorgung bzw. dem Qualitätsaspekt bedeutsa- 
men Qualitätsdimensionen festzulegen. 

Der Frage danach, welche diagnostischen 
und therapeutischen Maßnahmen und welche 
Gestaltung der Gesundheitsversorgung mit 
dem höchsten Nutzen für Patientinnen und Pa- 
tienten einhergehen, wird auf der Basis einer 
umfassenden Evidenzsuche beantwortet 
(s. Kap. 2). Die Methodik der Informationsbe- 
schaffung für die Entwicklung von Qualitäts- 
indikatoren wird im neunten Kapitel der Me- 
thodischen Grundlagen des IQTIG sehr gut be- 
schrieben und wird daher hier nicht weiter aus- 
geführt - dabei spielt die Recherche qualitativ 
hochwertiger Leitlinien bei der Evidenzsuche 
eine wesentliche Rolle (IQTIG 2022). 

Auf der Basis der Rechercheergebnisse kön- 
nen übergeordnete Qualitätsziele (z.B. „Wie- 
derherstellung der Teilhabe durch eine Knie- 
gelenksendoprothese“) und einzelne Qualitäts- 
merkmale (z.B. „Gehfähigkeit nach Kniege- 
lenksendoprothesen-Implantation“) abgeleitet 
werden. 

Der Schritt von einem Qualitätsmerkmal 
hin zur Formulierung eines Qualitätsindika- 
tors, also einer messbaren Größe, erfordert zu- 
nächst Überlegungen dazu, ob eine ratenba- 
sierte Messgröße auf der Basis aggregierter 
Daten oder ein Einzelereignis-Indikator („Sen- 
tinel Event-Indikator“ zur Erfassung schwer- 
wiegender Ereignisse) passend zur Bewertung 
der Versorgungsqualität bzw. des speziellen 
Qualitätsmerkmals ist. Im vorgenannten Bei- 
spiel könnte ein ratenbasierter Indikator hei- 
ßen „Anteil der Patientinnen und Patienten 
nach Kniegelenksendoprothesen-Implantation 


mit verbesserter Gehfähigkeit 6 Monate nach 
der Operation“. Weiterhin muss überlegt wer- 
den, welche Populationen von Zähler und Nen- 
ner erfasst werden sollen, ob also beispielswei- 
se bestimmte Fälle aus der Nenner- oder Zähler- 
population entfernt werden sollen („exception 
reporting“; hier evtl. Ausschluss Verstorbener 
im Sechsmonatszeitraum, das könnte aber kon- 
trovers diskutiert werden). Bei diesem Schritt 
wird im Allgemeinen auch empfohlen, bereits 
publizierte Qualitätsindikatoren zu recherchie- 
ren und hier u.a. die einschlägigen Indikator- 
Datenbanken zu nutzen (Altenhofen et al. 
2009; Geraedts et al. 2020). 

Damit verknüpft werden Referenzbereiche 
definiert, die entweder als absolute Referenz- 
werte eine minimal zu erreichende Qualität ab- 
grenzen oder aber sich als statistische Referenz- 
bereiche an der Verteilung der Indikatorausprä- 
gungen aller Leistungserbringenden orientie- 
ren und ein demnach aktuell erreichbares und 
zeitabhängig veränderliches Maß darstellen 
(hier: z.B. „mindestens 30 Meter ohne Stock/ 
Rollator“; oder: „Verlängerung der Strecke, die 
ohne Hilfsmittel zurückgelegt werden kann, 
um 100%“), 

Damit Qualitatsindikatoren einen fairen 
Vergleich Leistungserbringender, zum Beispiel 
im Hinblick auf deren Leitlinienadhärenz, er- 
möglichen, müssen im Rahmen einer Risiko- 
adjustierung diejenigen Faktoren berücksich- 
tigt werden, die die Indikatorausprägung be- 
einflussen, jedoch nicht von den Leistungser- 
bringern kontrolliert werden können, hier also 
z.B. die Berücksichtigung des Schweregrads 
einer evtl. Herzinsuffizienz. Zudem muss das 
jeweils zur Risikoadjustierung geeignete me- 
thodische Verfahren festgelegt werden. 

Im nächsten Schritt der Entwicklung leitli- 
nienbasierter Qualitätsindikatoren werden die 
einzelnen Daten zur Berechnung der Indikato- 
ren definiert und potenzielle Datenquellen ge- 
sucht. Dieses Thema wird im nächsten Ab- 
schnitt behandelt. Zuletzt geht es bei diesem 
Schritt noch darum festzulegen, nach welchen 
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Rechenregeln und wie die Indikatorauspragun- 
gen berechnet werden soll, unter anderem, wie 
statistische Unsicherheiten beriicksichtigt wer- 
den. Das IQTIG legt dieser Berechnung bayesia- 
nische Modelle zugrunde (IQTIG 2022). 

Die Entwicklung von Qualitatsindikatoren 
selbst stellt bereits ein aufwandiges Unterfan- 
gen dar. Im Vergleich zu dem Aufwand, der fiir 
die Datenerhebung und Berechnung von Indi- 
katorausprägungen getätigt werden muss - ge- 
rade, wenn diese zu Zwecken der Qualitatssi- 
cherung und nicht nur fiir eine einmalige Leit- 
linienevaluation eingesetzt werden - ist der 
Entwicklungsaufwand jedoch zu vernachlässi- 
gen. Deshalb sollte eine Machbarkeitstestung 
in der Routine immer Teil der Indikatorent- 
wicklung sein. Diese Machbarkeitstestung 
geht einher mit der methodischen Gütetes- 
tung der Indikatoren, da im Rahmen der Mach- 
barkeitstestung auch Daten für die Gütetestung 
erhoben werden. Der Fokus der Machbarkeits- 
testung liegt darin, zu überprüfen, ob mit 
einem vertretbaren Aufwand eine objektive, 
reliable und valide Datenerhebung möglich ist 
und dieser Aufwand von den Betroffenen ak- 
zeptiert wird. Diese Aspekte sind auch Teil der 
methodischen Güteprüfung, die in Deutsch- 
land oftmals in Anlehnung an das Bewertungs- 
instrument QUALIFY durchgeführt wird, das 
von der Bundesgeschäftsstelle Qualitätssiche- 
rung gGmbH (BQS) als Vorläuferorganisation 
des IQTIG entwickelt wurde (Reiter et al. 2007). 
Uberpriift werden die Kategorien Relevanz, 
Wissenschaftlichkeit (u.a. Evidenzbasierung) 
und Praktikabilität. Für einige der Kriterien 
(z.B. statistische „Unterscheidungsfähigkeit“) 
sind Daten notwendig, die - wenn nicht als 
Routinedaten vorhanden - oftmals nicht vor- 
liegen und daher im Rahmen einer Machbar- 
keitstestung erhoben werden müssen. 

Auf der Grundlage der beschriebenen Me- 
thodik wurde kürzlich ein breit konsentierter 
methodischer Standard für die Entwicklung 
leitlinienbasierter Qualitätsindikatoren abge- 
stimmt (Deckertetal. 2021). Speziell für die On- 
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kologie existiert ebenfalls eine ausführliche 
methodische Handreichung (Leitlinienpro- 
gramm Onkologie 2021a). 

Wie erwähnt, entfallen bei diesen Standards 
die ersten Schritte der Auswahl von Versor- 
gungsaspekten bis hin zur Ableitung von Qua- 
litätszielen und -merkmalen, da dies schon im 
Rahmen der Leitlinienentwicklung bearbeitet 
wurde. Stattdessen wird zunächst Wert darauf 
gelegt, dass die Entwickler von Qualitätsindi- 
katoren methodisch informiert und breit reprä- 
sentativ für die Betroffenen sind. Zudem wird 
in den Standards betont, dass die Autorinnen 
und Autoren von Leitlinien aufgrund der ge- 
nannten Komplexität einzelner Entwicklungs- 
schritte eine Unterstützung durch in der Me- 
thodik Versierte benötigen. Die Indikatorent- 
wicklung selbst besteht dann aus einer krite- 
riengestützten Auswahl „potenzieller Quali- 
tatsindikatoren (QI)“, die nach Konsentierung 
als „vorläufige QI“ verabschiedet und in der S3- 
LL veröffentlicht werden sollen. Nach anschlie- 
ender erfolgreicher Testung erlangen Indika- 
toren dann den Status „finale QI“ (Deckert et al. 
2021). 

Dabei beschranken beide Standards die In- 
dikatorentwicklung aus Effizienzüberlegungen 
auf solche Leitlinienempfehlungen, die mit 
einem Empfehlungsgrad A (= soll) konsentiert 
wurden. 


4.4 Datenquellen für eine leitlinien- 
basierte Evaluation 


Die genannten methodischen Standards emp- 
fehlen, jeweils zu prüfen, welche Datenquellen 
für die Berechnung der Indikatoren bereits vor- 
handen sind und ob neue Erhebungsmethoden 
zu entwickeln sind. 
Grundsätzlich stehen folgende Quellen zur 
Diskussion: 
1. Befragungen der Patientinnen und Patien- 
ten zu ihren Versorgungserfahrungen (sie- 
he oben: „patientenorientierte Diagnose- 
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mitteilung“) oder aber zu den Langzeiter- 
gebnissen (siehe oben: „Gehfähigkeit 6 Mo- 
nate postoperativ“). 

2. Eigens für die Evaluation erhobene Daten, 
die von den Leistungserbringenden do- 
kumentiert werden - entweder nur zum 
Zweck der Qualitätssicherung oder aber 
im Rahmen von Registern oder Paneln, die 
zum Monitoring der Versorgung oder zur 
Forschung mit versorgungsnahen Daten 
angelegt wurden. 

3. Routinedaten, die zum Zweck der Leis- 
tungsabrechnung dokumentiert werden. 

4. In Papierform oder elektronisch dokumen- 
tierte Krankenakten-Daten, aus denen die 
zur Berechnung der Indikatoren notwendi- 
gen Daten extrahiert werden. 


Alle genannten Datenquellen haben Vor- und 
Nachteile, die bei der Evaluation der Leitlinien- 
adhärenz zu beachten sind. Grundsätzlich ist 
zu bemerken, dass nur bei erwartbar gleichför- 
miger Dokumentation und Kategorisierung 
über die Leistungserbringer hinweg bzw. 
gleichförmiger Interpretation von Fragen/ 
Datenfeldern/Items mit diesen Daten verläss- 
liche Aussagen zur Leitlinienadhärenz ableit- 
bar sind. 

Kurzgefasst sind folgende Punkte bei den 
verschiedenen Datenquellen wesentlich: 


= Bei Befragungen sind vor allem die Gestal- 
tung des Befragungsinstrumentes, die 
Durchführungsmodalität (persönlich, tele- 
fonisch, online) und die Repräsentativität 
der Stichprobe bedeutsam. 

= Bei den von Leistungserbringern selbst ei- 
gens für die Evaluation erhobenen Daten ist 
vor allem die Akzeptanz des Aufwands und 
die Problematik möglicher Manipulation zu 
beachten. 

= Routinedaten sind vor dem Hintergrund des 
primären Erhebungszwecks und der Doku- 
mentationsqualität zu interpretieren. Für 
Deutschland hat die kürzlich abgeschlosse- 


ne, vom Innovationsfonds geförderte, leider 
noch nicht abschließend publizierte OPTI- 
MISE-Studie diese Problematik eindrucks- 
voll belegt, indem die zum Teil sehr niedrige 
Übereinstimmung zwischen den in Kran- 
kenakten dokumentierten Sepsisfällen auf 
der Basis Sepsis-relevanter Befunde und den 
in den Abrechnungsdaten dokumentierten 
Sepsisfällen aufgedeckt wurde (Schwarzkopf 
et al. 2020, 2022). 


4.5 Zielparameter und Studientypen der 
Leitlinienevaluation 


Die verschiedenen Datenquellen sind in unter- 
schiedlichem Maß geeignet, die Leitlinienum- 
setzung, die Ausrichtung der Versorgung an 
den Leitlinien sowie die Effekte einer leitlinien- 
konformen Versorgung auf die fiir Patientinnen 
und Patienten relevanten Ergebnisse (,,outco- 
mes“) zu messen. 

Bei der Messung der Leitlinienumsetzung 
geht es darum, die in der oben genannten De- 
finition erwähnten Parameter, also die Verbrei- 
tung von Leitlinien, die Kenntnis bzw. Be- 
kanntheit der Leitlinien durch die jeweils be- 
troffenen Gesundheitsprofessionen und die 
Haltung bzw. Akzeptanz gegenüber den Leitli- 
nienempfehlungen zu analysieren. Solche Ana- 
lysen werden am ehesten mit Methoden der 
empirischen Sozialforschung durchgeführt. 
Dokumentenanalysen könnten die genutzten 
Disseminationsformen zur Implementierung 
von Leitlinien untersuchen, während zur Be- 
kanntheit und Akzeptanz von Leitlinien Leis- 
tungserbringende und im Hinblick auf die zum 
Teil vorhandenen Patienten-Leitlinien auch Pa- 
tientinnen und Patienten befragt werden könn- 
ten. Letztlich wären hier das Repertoire der Im- 
plementationsforschung und die Methoden zur 
Evaluation komplexer Interventionen zu nut- 
zen, da eine Leitlinienimplementierung typi- 
scherweise aus verschiedenen Elementen be- 
steht, die in einem komplexen Kontext ange- 
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wendet werden (Wirtz et al. 2019; Skivington et 
al. 2021). Als experimentelles Forschungsde- 
sign, mit dem die Umsetzung einer Leitlinie in 
Organisationen oder Regionen überprüft wer- 
den kann, bieten sich daher auch Cluster-ran- 
domisierte Studien an. 

Bei der Untersuchung der Leitlinienadhä- 
renz stehen zunächst die Versorgungsprozesse 
oder auch -strukturen im Vordergrund. Die 
Grundfrage ist, ob die Versorgung den jeweils 
empfohlenen Prozessen folgt und in den von 
einer Leitlinie empfohlenen Strukturen statt- 
findet. Als geeignete Zielparameter werden oft- 
mals Anteile der Patientinnen und Patienten 
analysiert, die leitlinienkonform behandelt 
oder in den geeigneten Strukturen behandelt 
werden. Zur Beantwortung dieser Frage eignen 
sich verschiedene Studiendesigns. Zunächst 
kämen Querschnittsstudien auf der Basis aller 
oben genannten Datenquellen infrage, die je- 
doch keine Aussage darüber erlauben, ob eine 
leitlinienkonforme Behandlung das Resultat 
einer Leitlinieneinführung oder das Resultat 
anderer Interventionen oder aber ein Zufalls- 
produkt darstellt. Die datengestützte, soge- 
nannte externe Qualitätssicherung, bei der oft- 
mals aus Leitlinien abgeleitete Qualitätsindi- 
katoren jährlich vom IQTIG berichtet werden, 
stellt ein prominentes Beispiel für Quer- 
schnittsstudien dar (siehe https://iqtig.org/ 
veroeffentlichungen/qidb/). 

Als Beobachtungsstudien kamen aber auch 
Fall-Kontroll-Studien und Kohortenstudien in- 
frage. In einer Fall-Kontroll-Studie wiirde bei 
zwei Populationen, die leitlinienkonform bzw. 
nicht leitlinienkonform behandelt wurden, 
nachträglich eruiert, ob die jeweils Leistungs- 
erbringenden eine Leitlinie angewendet ha- 
ben. Oder es würden prospektiv zwei Populatio- 
nen, die sich darin unterscheiden, dassin einer 
eine Leitlinie eingeführt wurde und in der 
zweiten nicht, im Hinblick auf die Leitlinien- 
konformität der Behandlung untersucht. Diese 
Beobachtung kann von Beginn an geplant statt- 
finden oder aber in Form eines natürlichen Ex- 
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periments erfolgen, wenn vergleichbare Orga- 
nisationen oder Populationen nachträglich zu 
identifizieren sind, die sich nur darin unter- 
scheiden, dass in jeweils einer der Organisatio- 
nen oder Populationen eine Leitlinie eingeführt 
wurde, ohne dies evaluativ zu begleiten. 

Ein gängiges Studiendesign bei Leitlinien- 
adhärenzprüfungen ist das prä-post-Design, 
mit dem in einer Organisation/Region vor und 
nach der Einführung einer Leitlinie der Anteil 
leitlinienkonform behandelter Patientinnen 
und Patienten bewertet wird. Auch bei diesem 
Design eignen sich im Grunde alle vorher ge- 
nannten Datenquellen. Ein konsequentes frü- 
hes Beispiel aus Deutschland wurde von Albert 
et al. vorgestellt, die als eine der ersten Grup- 
pen aus neu formulierten Leitlinienempfehlun- 
gen Qualitätsindikatoren abgeleitet haben und 
deren Einhaltung in Form eines prä-post-De- 
signs evaluieren wollten (Albert et al. 2004). Zu- 
letzt sind auch bei Untersuchungen der Leitli- 
nienadhärenz Cluster-randomisierte Studien 
angezeigt, mit denen sich die Anteile einer den 
Leitlinien entsprechenden Behandlung am 
ehesten kausal auf die Intervention „Leitlinien- 
implementierung“ zurückführen lassen (Köpke 
et al. 2012). 

Die Analyse der Leitlinienadharenz sto&t an 
ihre Grenzen, wenn multimorbide Patientin- 
nen und Patienten betroffen sind, bei denen 
eine optimale Versorgung die Anwendung ver- 
schiedener Leitlinien voraussetzt. Dabei be- 
steht oftmals die Problematik konfligierender 
Leitlinienempfehlungen, auf die u.a. Boyd et 
al. aufmerksam machten (Boyd et al. 2005). Die 
meisten Leitlinien berücksichtigen diese Prob- 
lematik unzureichend (Hughes et al. 2013). 
Konflikte entstehen vor allem dadurch, dass die 
Befolgung der verschiedenen, für individuelle 
Patientinnen und Patienten jeweils zutreffen- 
den Leitlinien eine zu hohe Belastung darstellt 
oder eine Polypharmazie mit steigender Gefahr 
problematischer Arzneimittelinteraktionen be- 
dingt (Cohen-Stavi et al. 2022, 2021; Pedersen et 
al. 2019). Eine singuläre Betrachtung der Leit- 
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linienadhärenz ohne Berücksichtigung einer 
eventuell vorliegenden Multimorbidität wird 
demnach regelmäßig zu Fehlschlüssen führen. 
Deshalb ist eine Risikoadjustierung bei Leitli- 
nienevaluationen unerlässlich. 

Die Notwendigkeit der Risikoadjustierung 
spielt auch bei der Evaluation der Leitlinien- 
effektivität, also der Analyse potenzieller Leit- 
linieneffekte auf die an Patientinnen und Pa- 
tienten „ablesbaren“ Ergebnisse (z.B. Sterblich- 
keit, Komplikationen, Messung von Morbidi- 
täts-/Funktionalitätsparametern) oder von die- 
sen berichteten Ergebnisse der Versorgung (z.B. 
Lebensqualität) eine wesentliche Rolle. Ein 
schwieriges Unterfangen stellt bereits die Ver- 
fügbarkeit objektiver, valider und reliabler 
Daten zu patientenseitigen physischen und 
psychischen Einflussfaktoren auf die Ergebnis- 
se der Versorgung dar. Noch schwieriger ist die 
Berücksichtigung der Patientencompliance, 
wenn nur durch eine aktive Mitarbeit der Pa- 
tientinnen und Patienten langfristig positive 
Ergebnisse erzielt werden können. Wenn bei- 
spielsweise die oben genannte Teilhabe auf der 
Basis der Gehfähigkeit 6 Monate nach einer 
leitlinienkonformen Kniegelenksendoprothe- 
sen-Implantation als Zielparameter der Leitli- 
nieneffektivität betrachtet wird, dann werden 
ohneTrainingsfähigkeit, -bereitschaft und tat- 
sächliches Training der Betroffenen kaum posi- 
tive Effekte bzw. Unterschiede je nach Grad der 
Leitlinienkonformität der Behandlung messbar 
sein. 


Tab. 1 


Aktualitat/,,Stand“ Anzahl LL 


LL mit QI insgesamt 


4.6 Qualitätsindikatoren in Leitlinien - 
Entwicklungsstand 


Evaluationen der Leitlinienadhärenz sind also 
insgesamt aufwändig, aber möglich. Als Vor- 
aussetzung gilt, dass zu den einzelnen Leitli- 
nien-Empfehlungen Messgrößen in Form von 
Indikatoren formuliert wurden. Letztlich sind 
solche Indikatoren - nach dem Motto „what 
gets measured gets done“ - ein wesentliches 
Mittel zur Förderung der Leitlinienimplemen- 
tierung. 

Wie steht es nun um die Umsetzung derin 
den methodischen Standards sowie im Leitli- 
nienprogramm der Onkologie genannten For- 
derung, dass Leitlinien immer auch Qualitäts- 
indikatoren enthalten sollten? 

Zur Beantwortung dieser Frage wurden für 
diesen Beitrag alle im November 2022 im Leit- 
linienregister der AWMF (https://register. 
awmf.org/de/start) als S3-Leitlinie mit Stand 
2019-2022 aufgeführten Leitlinien dahingehend 
untersucht, ob Qualitätsindikatoren aufge- 
führt sind. Das Ergebnis dieser Analyse zeigt 
die Tabelle ı. 

Insgesamt zählt das Register 113 S3-Leitli- 
nien mit Stand 2019-2022. Darunter befinden 
sich 26 Leitlinien des Leitlinienprogramms On- 
kologie der Deutschen Krebsgesellschaft, die 
übrigen 87 Leitlinien betreffen nicht-onkologi- 
sche Krankheitsbilder. In 29 Leitlinien (25,7%) 
sind Qualitätsindikatoren zu finden, die vor al- 
lem aus den onkologischen Leitlinien stam- 


Umsetzungsstand Qualitätsindikatoren (QI) in $3-Leitlinien (LL) mit Stand > 2019 


darunter QI im LL-Programm Onkologie 


2019 32 7 5 
2020 25 6 5 
2021 42 10 8 
2022 14 6 5 
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men: In 88% der onkologischen, aber nur 7% der 
nicht-onkologischen Leitlinien sind Qualitats- 
indikatoren zu finden. Ein zeitlicher Trend hin 
zu einem Mehr an Indikatoren in den aktuells- 
ten Jahren ist nicht ersichtlich. Schaut man 
sich die im Kapitel „Qualitätsindikatoren“ der 
Leitlinien aufgeführten Messgrößen genauer 
an, dann fällt darüber hinaus auf, dass für die 
im Onkologieprogramm genannten Indikato- 
ren jeweils Zähler, Nenner und Referenzbereich 
definiert und die Informationsgrundlage an- 
gegeben wird, während bei den nicht-onkolo- 
gischen Indikatoren zum Teil nur Statements 
zu finden sind, die noch einer exakten Ausfor- 
mulierung bedürfen (z.B. Leitlinie „Durchfüh- 
rung des Epikutantests mit Kontaktallergenen 
und Arzneimitteln“). 


4.7 Ausblick 


Die Analyse des aktuellen Stands der Indikato- 
renentwicklung in Leitlinien verdeutlicht, dass 
weder das 2009 publizierte Manual für Leitli- 
nienautoren des Ärztlichen Zentrums für Qua- 
lität in der Medizin (ÄZQ) (Altenhofen et al. 
2009), noch der kürzlich publizierte methodi- 
sche Standard für die Entwicklung von Quali- 
tätsindikatoren im Rahmen von $3-Leitlinien 
(Deckert et al. 2021) bisher eine breitere Reso- 
nanz bei Autorinnen und Autoren nicht-onko- 
logischer Leitlinien erfahren haben. Arnold et 
al. führen als Hauptgründe dafür das Fehlen 
verbindlicher Vorgaben und Ressourcen an (Ar- 
nold etal. 2019). Dagegen findet sich in den on- 
kologischen Leitlinien größtenteils eine Befol- 
gung der entsprechenden Empfehlungen des 
„Methodenpapiers für das Leitlinienprogramm 
Onkologie“ (Leitlinienprogramm Onkologie 
2021a), sodass die Deutsche Krebsgesellschaft 
die bisher publizierten Qualitätsindikatoren je- 
weils aktuell zusammenstellen kann (Leitli- 
nienprogramm Onkologie 2022). Hier sind ent- 
sprechende Ressourcen und Strukturen vorhan- 
den (s. Kap. 16). 
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Es scheint also nicht unméglich, im Rah- 
men von Leitlinien auch Qualitätsindikatoren 
zu entwickeln. Ein wahrscheinlich wesentli- 
cher Hinderungsgrund - die mangelhafte För- 
derung dieser zusätzlichen, aufwändigen 
Arbeit für Leitlinienautorinnen und -autoren - 
wurde mit der nun im Rahmen des Innova- 
tionsfonds möglichen finanziellen Förderung 
der Leitlinienentwicklung ausgeräumt. Diese 
Förderung könnte einen Schub für die Indika- 
torentwicklung und letztlich auch Leitlinien- 
adhärenz bedeuten. Zumindest weisen die 
Kurzdarstellungen einiger - jedoch nicht aller - 
der geförderten Vorhaben darauf hin, sich an 
das Methodenpapier der Onkologie halten zu 
wollen (https://innovationsfonds.g-ba.de/ 
projekte/versorgungsforschung/). 

Für eine durchgängige Entwicklung von 
Qualitätsindikatoren im Rahmen von Leitli- 
nienentwicklungen wäre bei Förderentschei- 
dungen darauf zu achten, dass immer auch 
Qualitätsindikatoren unter Berücksichtigung 
der methodischen Standards entwickelt wer- 
den sollen. Der Implementierung von Leitli- 
nien, der Messung der Leitlinienadhärenz und 
letztlich einer Verbesserung der Versorgung der 
Patientinnen und Patienten könnte so Vor- 
schub geleistet werden. 
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Eine kontinuierliche Behandlung des Restless Legs Syn- 
droms (RLS) mit L-Dopa wird in der aktuellen AWMF-Leitli- 
nie aufgrund des hohen Risikos einer Zunahme der Be- 
schwerden (Augmentation) nicht mehr empfohlen. An- 
hand von AOK-Abrechnungsdaten wurden bei Patientinnen 
und Patienten mit RLS das Ausmaß, die Behandlungsdau- 
er und -dosis sowie versorgungsrelevante Begleitfaktoren 
einer kontinuierlichen L-Dopa-Therapie untersucht. Im Stu- 
dienzeitraum (2013-2021) wurden 143.322 kontinuierliche 
L-Dopa-Behandlungsepisoden identifiziert, die sich auf 
86.191 der eingeschlossenen 335.463 RLS-Patientinnen 
und -Patienten verteilten. Die meisten L-Dopa-Verordnun- 
gen wurden von Ärztinnen und Ärzten der Allgemeinme- 
dizin ausgestellt. Sowohl eine längere Behandlungsdauer 
als auch eine größere Anzahl verordnender Ärztinnen und 
Ärzte waren assoziiert mit einer höheren täglichen L-Dopa- 
Behandlungsdosis und häufigerer Co-Medikation mit Do- 
paminagonisten bzw. Opioiden. Diese Ergebnisse könnten 
Ausdruck einer Augmentation infolge der Langzeit-L-Dopa- 
Behandlung sein, die dazu führt, dass Kombinationsthera- 
pien notwendig werden oder dass der steigende L-Dopa- 
Bedarf aus mehreren Bezugsquellen gedeckt wird (‚Ärzte- 
Hopping’). Die Ergebnisse der Untersuchung zeigen, dass 


verstärkte Anstrengungen notwendig sind, um in Zukunft 
eine leitliniengerechte Pharmakotherapie des RLS zu er- 
reichen. 


Due to high risk of worsening symptoms (augmentation), 
the current guidelines do not recommend continous use 
of L-Dopa for the treatment of restless legs syndrome (RLS). 
Using administrative claims data of the AOK we analyzed 
extent, duration, treatment dose and accompanying fac- 
tors during continuous L-Dopa treatment episodes. During 
the study period (2013-2021), we observed 143.322 such 
episodes in 86.191 of 335.463 eligible RLS-patients. The 
majority of LDopa prescriptions were issued by general 
practitioners. Both longer duration of the treatment epi- 
sode and a higher number of prescribing physicians were 
associated with higher daily dose of L-dopa and more co- 
medication with dopamine agonists and opioids, respec- 
tively. These findings may reflect augmentation due to 
long-term treatment with L-Dopa, possibly resulting in 
need for co-medication or ‚doctor shopping‘ in order to 
meet the higher demand for L-Dopa. The results of our 
study show that greater efforts are necessary to achieve 
guideline-adherent pharmacotherapy of RLS. 
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5.1 Einleitung 


Das Restless Legs Syndrome (RLS) bzw. das Syn- 
drom der „unruhigen Beine“ ist eine neurolo- 
gische Erkrankung. Sie äußert sich durch einen 
starken Bewegungsdrang, der durch unange- 
nehme Missempfindungen in den Beinen aus- 
gelöst wird. Die Beschwerden treten typischer- 
weise in Ruhephasen, insbesondere abends 
oder nachts auf. Bewegung führt - zumindest 
für die Dauer der Bewegung - zum Rückgang 
der Symptome. Je nach Schweregrad führt RLS 
bei den Betroffenen zu einer teils erheblichen 
Beeinträchtigung der Schlaf- und Lebensquali- 
tät (Sauerbier et al. 2019). 

Als Therapieoption erster Wahl wurde in der 
2012 veröffentlichten Sı-Leitlinie der Deutschen 
Gesellschaft für Neurologie (DGN) die Behand- 
lung mit Dopaminagonisten oder der Dopamin- 
vorstufe Levodopa (L-Dopa) empfohlen (Deut- 
sche Gesellschaft für Neurologie, 2012). Bereits 
in dieser Leitlinie wurde jedoch auf das Aug- 
mentationsrisiko unter dopaminerger Therapie 
hingewiesen, insbesondere unter L-Dopa-Be- 
handlung. Unter Augmentation wird eine me- 
dikamenteninduzierte, anhaltende Verschlech- 
terung des Schweregrades der RLS-Symptome 
inklusive deren zeitliche bzw. lokale Auswei- 
tung verstanden. Einer Meta-Analyse aus dem 
Jahr 2016 zufolge entwickelten 6% aller mit Do- 
paminagonisten behandelten RLS-Patientin- 
nen und -Patienten eine Augmentation (95% 
Konfidenzintervall [KI] 4,1-8,1%), bei Behand- 
lung mit L-Dopa betrug die Augmentationsrate 
27% (95% Kl12,3-49,5%) (Liu et al. 2016). Im Sep- 
tember 2022 wurde eine von der DGN und der 
Deutschen Gesellschaft für Schlafforschung 
und Schlafmedizin (DGSM) überarbeitete S2k- 
Leitlinie zum RLS veröffentlicht. Aufgrund des 
hohen Augmentationsrisikos wird L-Dopa in 
dieser Leitlinie nicht mehr zur kontinuierli- 
chen Behandlung des RLS empfohlen. Als ak- 
zeptabel wird eine maximale Tagesdosis von 
100 mg L-Dopa eingestuft - und dies auch nur 
im Rahmen einer intermittierenden Therapie 


60 


oder bei Bedarf in bestimmten Situationen 

(Flugreisen, Konferenzteilnahme, Theaterbe- 

suche) (Komission Leitlinien der DGN und 

DGSM 2022). 

Für Deutschland existieren bislang keine 
systematisch erhobenen wissenschaftlichen 
Daten zur medikamentösen Versorgung von 
RLS-Patientinnen und -Patienten. Daher lässt 
sich nicht beurteilen, inwiefern die Neube- 
wertung der L-Dopa-Therapie in Konflikt mit 
der Versorgungsrealitat steht. Mangelndes 
Wissen über die Augmentationsproblematik 
und der mit RLS einhergehende Leidensdruck 
könnte sowohl ärztliche Behandelnde als auch 
Betroffene motivieren, L-Dopa kontinuierlich 
einzusetzen und auf eine Zunahme der RLS- 
Symptome mit einer Dosissteigerung zu re- 
agieren, obwohl dies die Beschwerden nur 
zeitweise lindert und langfristig sogar ver- 
stärkt. Ziel dieses Beitrages ist es daher, die 
Häufigkeit einer den aktuellen Leitlinien wi- 
dersprechenden Behandlung des RLS mit L- 
Dopa zu untersuchen. Auf der Grundlage von 
Abrechnungsdaten aller AOK-Versicherten, 
bei denen in den Jahren 2013-2020 ein RLS dia- 
gnostiziert wurde, beantwortet der Beitrag die 
folgenden Fragen: 

1. Wie häufig und wie lang sind kontinuier- 
liche Behandlungsepisoden mit > 100 mg L- 
Dopa pro Tag? 

2. Auf wie viele ärztliche Behandelnde und 
welche Facharztgruppen lassen sich die 
Verordnungen im Rahmen einer kontinu- 
ierlichen L-Dopa-Behandlung zurückfüh- 
ren? 


5.2 Methodik 


Die Analyse basiert auf den bundesweiten, an- 
onymisierten Abrechnungsdaten der AOK der 
Jahre 2013 bis 2021. Insgesamt waren in diesen 
Jahren zwischen 24,3 und 27,1 Mio. Menschen 
bei der AOK versichert (Bundesministerium für 
Gesundheit 2023). Für die Studie fanden die 
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nach ICD-10 GM kodierten Diagnosen aus am- 
bulanten und stationären Abrechnungsdaten 
($ 295 und § 301 SGB V) sowie ambulanten Kran- 
kenhaus-Abrechnungsdaten Verwendung. Er- 
ganzend wurden Informationen aus den Arz- 
neiverordnungsdaten nach § 300 SGB V und den 
Versichertenverzeichnissen nach § 288 SGB V 
genutzt. 

Die Studie ist eine Querschnittsanalyse aller 
kontinuierlichen L-Dopa-Behandlungsepiso- 
den von Personen ohne Parkinson, die in den 
Jahren 2013 bis 2020 die Einschlusskriterien fiir 
ein RLS erfiillten und vor bzw. nach der RLS-In- 
dexdiagnose fiir mindestens vier bzw. drei wei- 
tere Quartale bei der AOK versichert waren 
(s. Abb. 1). 

Die Einschlusskriterien fiir ein RLS umfass- 
ten dabei: 


= mindestens eine stationäre Haupt-/Neben- 
diagnose ICD-10 G25.81 oder 

= inmindestens zwei von vier aufeinander fol- 
genden Quartalen eine gesicherte ambulan- 
te Diagnose ICD-10 G25.81, wobei Diagnosen 
aus dem ambulanten Sektor und aus dem 
ambulanten Krankenhaus-Bereich als 
gleichwertig eingestuft wurden. 


Alle Arzneiverordnungen der Wirkstoffgruppe 
‚Dopa und Dopa-Derivate‘ gemäß anatomisch- 
therapeutisch-chemischer Klassifikation (ATC) 


No4BA ab dem Quartal der Indexdiagnose wur- 
den berücksichtigt. Die Verordnungen wurden 
über das Abgabedatum in der Apotheke einem 
Quartal zugeordnet. Für jeden Versicherten 
wurden Quartale mit Verordnungen über min- 
destens 10.000 mg L-Dopa ermittelt (entspre- 
chend rechnerisch mehr als 100 mg L-Dopa pro 
Tag). Eine der aktuellen Leitlinien-Empfehlung 
widersprechende kontinuierliche Behand- 
lungsepisode mit täglich mehr als 100 mgL-Do- 
pa wurde definiert als: 


= Mindestens drei aufeinander folgende Quar- 
tale, in denen jeweils > 10.000 mg L-Dopa je 
Quartal verordnet wurden oder 

= Mindestens zwei von drei Quartalen mit 
einer L-Dopa-Verordnung, wobei dem Quar- 
tal ohne L-Dopa-Verordnung ein Quartal mit 
> 20.000 mg L-Dopa vorausgehen und ein 
Quartal mit > 10.000 folgen muss, um halb- 
jährliche Verordnungszyklen zu berücksich- 
tigen. 


Die Behandlungsdauer entspricht der Summe 
aller Quartale einer kontinuierlichen Behand- 
lungsepisode. Je Episode wurde die durch- 
schnittliche tagliche L-Dopa-Behandlungsdosis 
als Quotient aus summierter Wirkstoffmenge 
und Behandlungsdauer in Tagen berechnet. 
Aufgrund des schubweisen Krankheitsverlau- 
fes oder temporärer Unterbrechung der medi- 


AOK-versicherte Personen ohne Parkinson und mit RLS-Indexdiagnose zwischen 2013 und 2020 


(n = 365.480) 


> 4 Quartale vor und > 3 Quartale nach Indexdiagnose AOK-versichert 


(n = 335.463) 


L-Dopa-Verordnung zwischen RLS-Indexdiagnose und 2021 oder Tod oder Versicherungsende 


(n = 182.572) 


> 1 kontinuierliche L-Dopa-Behandlungsepisode 
(n = 86.191 Personen mit 143.322 Behandlungsepisoden) 


Abb. 1 


Flussdiagramm zur Studienpopulation und zur Analyseeinheit 
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kamentösen Therapie kann eine versicherte 
Person mehrere kontinuierliche Behandlungs- 
episoden aufweisen. 

Pro kontinuierliche Behandlungsepisode 
wurde der Anteil von Quartalen ermittelt, in 
denen mindestens eine Verordnung der folgen- 
den RLS-relevanten Co-Medikation vorlag: 


= Dopaminagonisten: ATC-Codes No4BCo4 
(Ropinirol), No4BCos (Pramipexol), NogBCog 
(Rotigotin) 

= Gabapentinoide: ATC-Codes No3AX12 (Gaba- 
pentin), No3AX16 (Pregabalin) 

= Opioide: ATC-Code No2A 


Für Auswertungen zur Anzahl und Fachrich- 
tung der verordnenden Arztinnen und Arzte 
wurde die auf den Arzneiverordnungen ver- 
merkte LANR (lebenslange Arztnummer) ver- 
wendet und darüber die folgenden Facharzt- 
gruppen definiert: Allgemeinmedizin, Neuro- 
logie, Sonstige. 

Vorerkrankungen der Behandlungsfälle 
wurden in den vier Quartalen vor Beginn einer 
kontinuierlichen L-Dopa-Behandlungsepisode 
erfasst. Es wurden ausschließlich Vorerkran- 
kungen berücksichtigt, für die eine stationäre 
Haupt-/Nebendiagnose oder eine in mindestens 
zwei Quartalen dokumentierte, gesicherte am- 
bulante Diagnose vorlag. 

Die Vorgaben der Leitlinie Gute Praxis Se- 
kundärdatenanalyse (GPS) wurden für die Aus- 
wertungen des vorliegenden Beitrages beachtet 
(Swart et al. 2015). 


5.3 Ergebnisse 


Ausgewertet wurden 143.322 Fälle kontinuier- 
licher L-Dopa-Behandlungsepisoden von 
86.191 Versicherten, die in den Jahren 2013 bis 
2020 eine den Einschlusskriterien entsprechen- 
de RLS-Diagnose aufwiesen. Zum Beginn der 
Behandlungsepisoden lag das Alter der Betrof- 
fenen bei durchschnittlich 71,0 + 13,4 Jahren, 
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mit einem hohen Anteil an Vorerkrankungen. 
Der Anteil von Behandlungsquartalen mit Co- 
Medikation betrug im Mittel 43,9% (s. Tab. ı). 
Durchschnittlich wurden während der kontinu- 
ierlichen Behandlungsepisoden 152,1 + 74,8 mg 
L-Dopa pro Tag verordnet. Bei 12.854 Behand- 
lungsepisoden bzw. 12.213 Versicherten gab es 
während der kontinuierlichen Behandlungsepi- 
soden mindestens eine Phase von drei Quarta- 
len, indenen die durchschnittliche L-Dopa-Do- 
sis über 300 mg/d lag. 

Verordnungsdauer und durchschnittliche L-Dopa-Dosis: 
Etwa ein Drittel der Behandlungsepisoden dau- 
erte maximal 4 Quartale (n = 51.693, 36,1%), ein 
weiteres Drittel zwischen 5 und 8 Quartalen 
(n= 48.894, 34,1%; s. Abb. 2). Bei Behandlungs- 
episoden, die mehr als 12 Quartale umfassten, 
lag die mittlere L-Dopa-Behandlungsdosis mit 
215,2 + 110,5 mg pro Tag signifikant tiber den 
Durchschnitten kiirzerer Episoden. Mehr als 
12 Quartale andauernde Behandlungsepisoden 
wiesen den größten Anteil an Quartalen auf, in 
denen erganzend eine Verordnung fiir Dopami- 
nagonisten, Gabapentinoide oder Opioide vor- 
lag. 

Verordnende Arztgruppen und durchschnittliche L-Dopa- 
Dosis: Die L-Dopa-Therapie von RLS-Patientin- 
nen und -Patienten erfolgte überwiegend über 
Allgemeinmedizinerinnen und -mediziner. So 
gingen insgesamt 62,6% aller L-Dopa-Verord- 
nungen, die während kontinuierlicher Be- 
handlungsepisoden ausgestellt wurden, auf 
diese Facharztgruppe zurück. Weitere 29,8% der 
L-Dopa-Verordnungen stammten von Neurolo- 
ginnen und Neurologen. In den meisten Fällen 
ließen sich alle L-Dopa-Verordnungen, die in- 
nerhalb einer kontinuierlichen Behandlungs- 
episode ausgestellt wurden, einer einzigen 
Facharztgruppe zuschreiben. So lagen bei 52,2% 
aller kontinuierlichen Behandlungsepisoden 
ausschließlich L-Dopa-Verordnungen von All- 
gemeinmedizinerinnen und -medizinern vor 
(s. Abb. 3). Diese Behandlungsepisoden waren 
zugleich durch einen vergleichsweisen niedri- 
gen Anteil an Quartalen mit zusätzlicher 
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Tab.1 Charakteristika der Behandlungsfalle 


Behandlungsfalle mit kontinuierlicher 


L-Dopa-Therapie (n = 143.322) 


Alter, Jahre, MW + SD 71,0 + 13,4 
Frauen, % 75,6 
Anteil Behandlungsquartale mit Dopaminagonisten 12,0 + 28,4 
Co-Medikation, MW + SD Gabapentinoide 16,7 £33,2 
Opioide 27,4 + 39,6 
Co-Medikation insgesamt* 43,9 + 43,7 
Vorerkrankungen (ICD-10 Code), Diabetes (E10-E14) 36,7 
z Schilddrüsenkrankheit (E00-E07) l 34,5 
Adipositas (E66) 26,4 
Depression (F32, F33, F34.1, F38.1) 39,2 o 
Polyneuropathie (G60-G64) 27,2 
Multiple Sklerose (635-637) 1,3 
Hypertonie (110-115) 77,0 
Koronare Herzkrankheit (120-125) 26,7 


Niereninsuffizienz (N18.4, N18.5, 249, 299.2) 5,1 


* Dopaminagonisten oder Gabapentinoide oder Opioide; MW: Mittelwert; SD: Standardabweichung 


Dauer der kontinuierlichen Behandlungsepisode 


kontinuierliche Behandlungsepisode, n (%) 51.693 48.894 20.174 22.561 
(36,1%) (34,1%) (14,1%) (15,7%) 
Anteil Behandlungsquartale mit Co-Medikation, 
MW + SD 
Dopaminagonisten 10,72 27,6 10,7 + 27,0 12,0 + 28,2 17,5 + 31,7 
Gabapentinoide 16,8 + 34,0 16,9 + 33,4 16,7 + 32,8 17,0 + 31,2 
Opioide 26,6 + 40,2 27,3 + 39,6 27,4 + 39,2 29,4 + 38,5 
Co-Medikation insgesamt* 42,4 + 44,6 43,1 + 43,8 43,8 + 43,4 48,7 + 41,7 
L-Dopa-Dosis, mg/d, MW + SD 


„uni 


Abb.2 Anzahl kontinuierlicher Behandlungsepisoden, Co-Medikation und mittlere Behandlungsdosis mit L-Dopa in Ab- 
hängigkeit von der Dauer der Behandlungsepisode (* Dopaminagonisten oder Gabapentinoide oder Opioide; MW: 
Mittelwert; SD: Standardabweichung) 
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L-Dopa-Verordnungen während einer kontinuierlichen Behandlungsperiode 


ausschließlich durch | ausschließlich durch | ausschließlich durch | durch mehrere 


Ärztinnen/Ärzte der | Ärztinnen/Ärzte der | Ärztinnen/Ärzte Facharztgruppen 
Allgemeinmedizin Neurologie sonstiger 
Facharztgruppen 
kontinuierliche Behandlungsepisode, n (%) 74.812 27.004 5.782 35.724 
(52,2%) (18,8%) (4,0%) (24,9%) 
Anteil Behandlungsquartale mit Co-Medikation, 
MW + SD 
Dopaminagonisten 5,8 + 20,3 20,6 + 36,4 10,6 + 27,3 18,9 + 32,5 
Gabapentinoide 13,9 + 31,1 19,7 + 35,7 20,8 + 35,8 20,3 + 34,3 
Opioide 29,1 + 40,8 21,1 + 36,2 28,5 + 40,3 28,7 + 38,8 
Co-Medikation insgesamt* 39,3 + 43,7 47,2 + 44,3 46,3 + 44,1 50,8 + 42,0 
L-Dopa-Dosis, mg/d, MW + SD 


151,7 + 68,6 150,1 + 69,8 184,4 + 99,1 


Abb.3 Anzahl kontinuierlicher Behandlungsepisoden, Co-Medikation und mittlere tägliche Behandlungsdosis mit L-Dopa 
in Abhängigkeit von der verordnenden Facharztgruppe (* Dopaminagonisten oder Gabapentinoide oder Opioide; 
MW: Mittelwert; SD: Standardabweichung) 


Durchschnittliche Anzahl L-Dopa-verordnender Arztinnen/Arzte 


je Quartal der kontinuierlichen Behandlungsepisode 


kontinuierliche Behandlungsepisode, n (%) 113.214 26.643 3.101 364 
(79,0%) (18,6%) (2,2%) (0,3%) 
Anteil Behandlungsquartale mit Co-Medikation, 
MW +SD 
Dopaminagonisten 10,6 + 27,3 17,0 + 31,4 20,5 + 32,3 27,4 + 33,9 
Gabapentinoide 16,0 + 32,7 20,2 + 34,5 21,8 + 34,6 19,7 + 32,5 
Opioide 25,8 + 39,1 32,8 + 40,6 40,4 + 42,1 43,9 + 41,5 
Co-Medikation insgesamt* 41,4 + 43,8 52,5 + 42,3 60,8 + 40,4 66,9 + 36,7 
L-Dopa-Dosis, mg/d, MW + SD 


em =F 


Abb.4 Anzahl kontinuierlicher Behandlungsepisoden, Co-Medikation und mittlere tägliche Behandlungsdosis mit LDopa 
in Abhängigkeit von der durchschnittlichen Anzahl verordnender Ärztinnen und Ärzte je Quartal (* Dopaminago- 
nisten oder Gabapentinoide oder Opioide; MW: Mittelwert; SD: Standardabweichung) 


461,9 + 281,5 
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Verordnung von Co-Medikation charakteri- 
siert. Weitere 18,8% aller kontinuierlichen Be- 
handlungsepisoden waren ausschließlich auf 
L-Dopa-Verordnungen von Neurologinnen und 
Neurologen zurückzuführen. Bei ca. einem 
Viertel aller kontinuierlichen Behandlungsepi- 
soden stammten dieL-Dopa-Verordnungen von 
mehreren Facharztgruppen. In diesen Behand- 
lungsepisoden ergaben die Verordnungen eine 
tägliche Behandlungsdosis von 184,4 +99,1mg 
L-Dopa. Dieser Wert liegt deutlich über den 
Werten von Behandlungsepisoden mit nur 
einer verordnenden Facharztgruppe. 

Anzahl Verordnender und durchschnittliche L-Dopa-Dosis: 
Unabhängig von der Facharztrichtung hatte die 
durchschnittliche Anzahl verordnender Ärztin- 
nen und Ärzte pro Quartal einen großen Ein- 
fluss darauf, wie viel L-Dopa die Betroffenen 
während einer kontinuierlichen Behandlungs- 
episode bezogen. So betrug die mittlere Behand- 
lungsdosis in Episoden mit mehr als zwei ver- 
ordnenden Personen je Quartal 461,9 + 281,5 mg 
L-Dopa pro Tag (s. Abb. 4). Dieser Wert ist etwa 
drei Mal so hoch wie der Wert in Episoden, in 
denen durchschnittlich nur eine Ärztin bzw. 
ein Arzt je Quartal die Verordnungen ausstellte. 
Je mehr Ärztinnen und Ärzte für die L-Dopa- 
Verordnungen während der Behandlungsepi- 
sode konsultiert wurden, desto höher lag auch 
der Anteil der Quartale mit zusätzlicher Verord- 
nung von Dopaminagonisten oder Opioiden. 


5.4 Diskussion 


Die vorliegende Analyse von AOK-Abrechnungs- 
daten der Jahre 2013 bis 2021 zeigt, dass ein Vier- 
tel (86.191) der 335.463 diagnostizierten RLS-Pa- 
tientinnen und -Patienten im Krankheitsver- 
lauf mindestens eine den aktuellen Leitlinien- 
Empfehlungen widersprechende, kontinuier- 
liche L-Dopa-Behandlung erhielt. Dabei 
wurden die L-Dopa-Verordnungen deutlich 
häufiger von Ärztinnen und Ärzten der Allge- 
meinmedizin als der Neurologie ausgestellt. 


Etwa 30% aller kontinuierlichen Behandlungs- 
episoden dauerten länger als zwei Jahre. So- 
wohl die mittlere L-Dopa-Behandlungsdosis als 
auch der Anteil der Behandlungsquartale mit 
Co-Medikation stiegen mit längerer Behand- 
lungsdauer und mit der Anzahl verordnender 
Ärztinnen bzw. Ärzte je Quartal. 

Die Daten legen nahe, dass in Deutschland 
die zugelassene Langzeitbehandlung der RLS- 
Symptome mit L-Dopa sehr verbreitet ist. Dass 
die Versorgungsrealität demzufolge deutlich 
von den 2022 veröffentlichten Leitlinien-Emp- 
fehlungen abweicht, ist nicht überraschend. 
Noch in der 2012 bis 2017 gültigen ersten RLS- 
Leitlinie wurde eine tägliche Dosis von maximal 
200-300 mg L-Dopa unter Beachtung möglicher 
Augmentationssymptome als Therapieoption 
erster Wahl eingestuft (Deutsche Gesellschaft 
für Neurologie, 2012). Allerdings wurde auch 
diese Empfehlung vergleichsweise häufig über- 
schritten. So lagen bei 12.854 Behandlungsepi- 
soden (bzw. 12.213 Versicherten) Phasen von 
mindestens drei Quartalen vor, in denen die 
mittlere L-Dopa-Dosis 300 mg/d überschritt. 
Zwischen 2018 und 2022 existierte in Deutsch- 
land keine gültige Leitlinie für die Behandlung 
des RLS und so hätten sich die behandelnden 
Ärztinnen und Ärzte für eine Neubewertung der 
L-Dopa-Therapie mit internationalen Konsen- 
sus-Leitlinien auseinandersetzen müssen: 


“Levodopa may be used for intermittent treatment at 
most two to three times a week, but should not be used 
for daily treatment, given the high risk of augmentation 
with this medication.” (Garcia-Borreguero et al. 2016). 


Die vorliegenden Studiendaten zeigen, dass 
dies nicht in ausreichendem Maße geschehen 
istund dass Handlungsbedarf besteht, um die 
medikamentöse Therapie von RLS-Betroffenen 
zu verbessern. 

Ein hoher Prozentsatz der mit L-Dopa be- 
handelten RLS-Patientinnen und -Patienten 
entwickelt eine Augmentation (Liu et al. 2016), 
wobei das Augmentationsrisiko mit zuneh- 
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mender Behandlungsdauer und hoherer L-Do- 
pa-Dosierung oder anderer dopaminerger The- 
rapie steigt (Heim et al. 2022; Hogl et al. 2010). 
Auf Augmentationssymptome reagieren die Be- 
troffenen und die Behandelnden oftmals mit 
einer dopaminergen Dosissteigerung, die kurz- 
zeitig Linderung bringt, langfristig jedoch zu 
einem Teufelskreislauf aus Dosissteigerung 
und medikamenteninduzierter Zunahme der 
RLS-Beschwerden führt. Zwar lassen sich mit 
Routinedaten keine Augmentationssymptome 
erfassen, jedoch können die Ergebnisse der vor- 
liegenden Studie im Zusammenhang mit Aug- 
mentation interpretiert werden. So lag die 
durchschnittliche L-Dopa-Behandlungsdosis 
und der Anteil der Behandlungsquartale mit 
zusätzlicher Dopaminagonisten-Verordnung 
bei langen Behandlungsepisoden über dem 
Niveau kürzerer Episoden. Außerdem zeigt sich 
ein deutlicher positiver Zusammenhang zwi- 
schen der Anzahl verordnender Ärztinnen und 
Ärzte je Quartal und der durchschnittlichen L- 
Dopa-Behandlungsdosis bzw. dem Anteil der 
Behandlungsquartale mit Co-Medikation. Hier 
könnte der mit Augmentation einhergehende 
Leidensdruck dazu geführt haben, dass die Be- 
troffenen weitere Ärztinnen und Ärzte konsul- 
tierten und sich die Verordnungen für L-Dopa 
und zusätzliche Dopaminagonisten regelmäßig 
aus mehreren Praxen besorgten (,Arzte-Hop- 
ping‘). In diesem Fall ließe sich die Versor- 
gungssituation für RLS durch eine koordinierte 
und aufeinander abgestimmte ambulante Be- 
handlung verändern, deren Grundvorausset- 
zung ein Informationsfluss zwischen den be- 
handelnden Ärztinnen und Ärzten ist (z.B. 
elektronische Patientenakte). 

Augmentation geht bei den Betroffenen mit 
einem starken Leidensdruck einher (Sauerbier 
etal. 2019) und verursacht durch Arbeitsausfäl- 
le und den medizinischen Behandlungsbedarf 
hohe, vermeidbare Kosten (Trenkwalder et al. 
2021). Eine Therapie, die das Augmentations- 
risiko senkt, ist somit sowohl aus der Sicht der 
Betroffenen als auch aus ökonomischen Über- 
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legungen erstrebenswert. Die aktuelle, 2022 bis 
2027 gültige RLS-Leitlinie ist hierbei ein wich- 
tiger Schritt, um die Versorgungssituation zu 
verbessern, da sie eine Reihe von Maßnahmen 
zur Prävention und Behandlung der Augmen- 
tation benennt. So sollte laut dieser Leitlinie 
nicht nur auf eine kontinuierliche L-Dopa-Be- 
handlung verzichtet werden, auch dopaminer- 
ge Kombitherapien sind nicht zur Behandlung 
eines RLS zugelassen und eine kontinuierliche 
medikamentöse Therapie sollte spätestmöglich 
und mit der niedrigsten wirksamen Dosierung 
eines Dopaminagonisten begonnen werden. 
Für die Behandlung der Augmentation emp- 
fiehlt die Leitlinie eine Kontrolle des Eisenstoff- 
wechsels und ggf. Eisensubstitution sowie eine 
Umstellung der Therapie von L-Dopa auf Dopa- 
minagonisten, falls notwendig in Kombination 
mit Opioiden (Komission Leitlinien der DGN 
und DGSM 2022). Durch eine konsequente Um- 
setzung dieser Empfehlungen ließe sich das 
Augmentationsrisiko bei RLS-Patientinnen 
und -Patienten stark reduzieren. Die Zielgruppe 
der aktuellen Leitlinie sind jedoch Neurologin- 
nen und Neurologen, die laut der vorliegenden 
Studie nur bei 18,8% aller kontinuierlichen L- 
Dopa-Behandlungsepisoden die alleinige ver- 
ordnende Facharztgruppe darstellten. Nahezu 
drei Mal so viele Behandlungsepisoden, näm- 
lich 52,2%, gingen ausschließlich auf L-Dopa- 
Verordnungen von Allgemeinmedizinerinnen 
und -medizinern zurück. Sie sind somit die 
wichtigste Zielgruppe bei der Umsetzung einer 
leitliniengerechten RLS-Behandlung und müs- 
sen dementsprechend für die Augmentations- 
problematik sensibilisiert werden. Neben fach- 
gruppenspezifischer Information könnten Ent- 
scheidungsunterstützungssysteme die behan- 
delnden Ärztinnen und Ärzte bei der Umset- 
zung einer leitliniengerechten Therapie 
unterstützen (s. Kap. 20). 

Diese retrospektive Sekundärdatenanalyse 
hat Limitationen. So stellen die in die Auswer- 
tung eingeflossenen Personen eher eine Gruppe 
mit höherem Symptom-Schweregrad dar, da 
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die in Krankenkassendaten dokumentierten 
RLS Diagnosen und Verschreibungen einer In- 
anspruchnahme des Gesundheitssystems be- 
diirfen. Aus den Arzneiverordnungsdaten lasst 
sich die Menge und Starke der Medikamente 
ableiten, die in der Apotheke bezogen wurden. 
Allerdings lassen die Arzneiverordnungsdaten 
keinen Riickschluss auf die verordnungsrele- 
vante Diagnose zu. Da Morbus Parkinson als 
Ausschlussdiagnose definiert wurde, sind die 
Verordnungen fiir L-Dopa und Dopaminagonis- 
ten ziemlich sicher auf RLS zurückzuführen. 
Anders sieht es bei den Gabapentinoiden und 
den Opioiden aus, die in dieser Studie als Co- 
Medikation ausgewertet wurden und die neben 
RLS bei einer Vielzahl an Erkrankungen indi- 
ziert sein könnten. Außerdem existieren in den 
Arzneiverordnungsdaten keine Informationen 
zur ärztlich verordneten Dosis und es ist un- 
klar, inwiefern die Medikamente regelmäßig 
genommen wurden. Sowohl die Behandlungs- 
dauerals auch die Behandlungsdosis sind somit 
Schätzwerte, die mit entsprechender Vorsicht 
zu interpretieren sind. Für die vorliegende 
Arbeit wurde eine konservative Definition kon- 
tinuierlicher Behandlungsepisoden gewählt. 
Die Anforderung von mindestens drei aufein- 
anderfolgenden Quartalen mit einer Gesamt- 
verordnung von > 30.000 mg L-Dopa (durch- 
schnittlich also = 110 mg L-Dopa pro Tag) be- 
schränkt die Studienpopulation auf Personen, 
die über einen längeren Zeitraum behand- 
lungsbedürftig sind. In diesem Fall dürften die 
RLS-Symptome in der Regel so stark ausgeprägt 
sein, dass die Betroffenen ein großes Eigenin- 
teresse an einer regelmäßigen, d.h. täglichen 
L-Dopa-Einnahme haben. Durch Bevorratung, 
Krankenhausaufenthalte und die Einnahme 
von exakt 100 mg L-Dopa/d könnte die Dauer 
kontinuierlicher Behandlungsepisoden eher 
unter- als überschätzt worden sein. Außerdem 
lässt die durchschnittliche L-Dopa-Behand- 
lungsdosis innerhalb einer Behandlungsepiso- 
de keinen Rückschluss auf augmentationsbe- 
dingte Dosissteigerungen zu. Auch wurden die 


Analysen nicht auf L-Dopa-Monotherapien be- 
schränkt - und der beobachtete Anstieg der Co- 
Medikation könnte der Grund dafür sein, dass 
die Behandlungsdosis mit L-Dopa trotz Aug- 
mentation über viele Quartale auf einem ver- 
gleichsweise niedrigen Niveau zu bleiben 
scheint. Zugleich zeigen die Ergebnisse zur an- 
steigenden Co-Medikation anhand von „real 
world data“ die Ineffizienz der L-Dopa-Monot- 
herapie über lange Behandlungszeiträume. 

Die vorliegende Arbeit zeichnet sich durch 
eine sehr große zugrundeliegende RLS-Studien- 
population aus. Durch die Verknüpfung von 
Diagnose- und Arzneiverordnungsdaten konn- 
ten erstmals Erkenntnisse zum Ausmaß konti- 
nuierlicher L-Dopa-Therapien in Deutschland 
gewonnen und im Versorgungskontext disku- 
tiert werden. Auch international existieren kei- 
ne vergleichbaren Studien. Unsere Daten zei- 
gen, dass im AOK-Versichertenkollektiv der 
Jahre 2013 bis 2021 etwa 86.000 RLS-Patientin- 
nen und -Patienten zu lange mit L-Dopa behan- 
delt wurden und dass hier Handlungsbedarf be- 
steht. Ausgehend von den AOK-Versicherten- 
zahlen mit 24-27 Mio. Versicherten ergibt sich 
extrapoliert auf die Bevölkerung von ca. 83 Mio. 
Menschen in Deutschland eine Zahl von mehr 
als 250.000 Betroffenen. Zugleich adressiert die 
Studie mit L-Dopa nur einen Aspekt der leitli- 
niengerechten Pharmakotherapie des RLS. Auf- 
grund zu hoch dosierter Dopaminagonisten 
und dopaminerger Kombinationstherapien 
dürfte es eine Vielzahl weiterer Behandlungs- 
fälle geben, die unnötigerweise einem erhöh- 
ten Augmentationsrisiko ausgesetzt wurden 
bzw. eine Augmentation entwickelt haben. 
Und auch die Unterdosierung alternativ bzw. 
in Kombinationstherapie einsetzbarer Opioide 
und Gabapentinoide stellt aufgrund ungenü- 
gender Symptomkontrolle ein weiteres poten- 
zielles Versorgungsproblem dar. 

Die vorliegende Untersuchung ist ein wich- 
tiger und erster Schritt, die tatsächliche Ver- 
sorgungssituation von RLS Patientinnen und 
-Patienten unter Pharmakotherapie realistisch 
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außerhalb von klinischen monotherapeuti- 
schen Studien abzubilden. Sie kann als Basis 
genutzt werden, um in Folgestudien zu bewer- 
ten, welchen Einfluss die neue Leitlinie auf die 
Versorgungsrealität hat. Erstmals wird die oft 
fatale Situation mit Daten belegt, die durch 
eine Augmentation entstehen und zu dem be- 
schriebenen Ärzte-Hopping führen kann. Folg- 
lich müssen dringend verstärkte Anstrengun- 
gen unternommen werden, um in Zukunft eine 
leitliniengerechte Pharmakotherapie des RLS 
zum Wohl der Betroffenen zu erreichen. 
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Der Beitrag untersucht empirisch anhand von AOK-Daten 
die Umsetzung von evidenzbasierten Leitlinienempfehlun- 
gen in Deutschland am Beispiel Herzinsuffizienz. Hierfür 
werden QISA-Indikatoren verwendet, die sich mit Kranken- 
kassen-Routinedaten abbilden lassen. Diese werden er- 
ganzt um die Rate der Influenza-Impfungen bei Patientin- 
nen und Patienten mit Herzinsuffizienz. Die Analyse zeigt 
eine gute bis moderate Umsetzung der Leitlinienempfeh- 
lung zu ACE-Hemmern bzw. AT1-Blockern und Betablockern. 
Es findet sich eine deutliche Steigerung bei der Behand- 
lung mit oralen Gerinnungshemmern bei Personen ab 
65 Jahren mit einer Herzinsuffizienz und Vorhofflimmern. 
Die Rate der Personen mit Herzinsuffizienz, die eine jähr- 
liche Influenza-Impfung erhalten, ist unbefriedigend. 


The article empirically analyzes the implementation of evi- 
dence-based guidelines in Germany, using the example of 
heart failure based on claims data of the German local 
healthcare funds (AOK). For this purpose, QISA quality indi- 
cators based on claims data were analyzed. Additionally, 
the rate of influenza vaccinations in patients with heart 
failure was assessed. The analysis shows moderate to good 
implementation of the guideline recommendations for ACE 


inhibitors or angiotensin Il receptor blockers and beta block- 
ers. There is a clear increase in treatment with oral antico- 
agulants in people aged 65 and over with heart failure and 
atrial fibrillation. The rate of people with heart failure re- 
ceiving annual influenza vaccination is unsatisfactory. 


6.1 Einleitung 


Herzinsuffizienz ist in Deutschland eine der 
häufigsten chronischen Erkrankungen und ge- 
hört zu den häufigsten Ursachen stationärer 
Behandlungen. So wurde 2020 bei mehr als 
333.000 Krankenhausfällen die DRG F62 (Herz- 
insuffizienz und Schock) abgerechnet (Mostert 
etal. 2022). Aufgrund der demografischen Ent- 
wicklung und der verbesserten Überlebungs- 
chancen bei kardiovaskulären Erkrankungen, 
die zu einer Herzinsuffizienz führen können, 
istzu erwarten, dass die Zahl der Personen mit 
Herzinsuffizienz weiter ansteigen wird. 
Medizinische Leitlinien sind systematisch 
entwickelte Hilfen für Ärztinnen und Ärzte zur 
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Entscheidungsfindung in spezifischen Situa- 
tionen. Sie beruhen auf aktuellen wissen- 
schaftlichen Erkenntnissen und beriicksichti- 
gen die Kriterien der Evidenzbasierten Medi- 
zin. Auf Basis der Leitlinien sowie einer aus- 
führlichen Evidenzrecherche wurde im Rah- 
men des QISA-Projektes ein QISA-Themenband 
mit Indikatoren fiir die Versorgung von Men- 
schen mit Herzinsuffizienz publiziert. Der 
Band erschien erstmalig im Jahr 2012 und wur- 
de 2020 aktualisiert. QISA steht für „Qualitäts- 
indikatorensystem für die ambulante Versor- 
gung“ (für weiterführende Informationen zu 
QISA s. Kap. 15). Sofern sich die Indikatoren mit 
Routinedaten der Krankenkassen abbilden las- 
sen, eignen sich diese besonders für die Unter- 
stützung der Qualitätsarbeit von Ärzten, da kei- 
ne zusätzlichen Daten erhoben werden müs- 
sen. Diese Indikatoren eignen sich zudem für 
übergreifende Analysen zur Umsetzung von 
Leitlinienempfehlungen. 

Ziel dieser Arbeit ist die Umsetzung von Leit- 
linienempfehlungen in der Versorgung von 
Versicherten der AOK mit Herzinsuffizienz zu 
analysieren und regionale Variationen aufzu- 
zeigen. Dabei werden aus dem QISA-Band 
C8 Herzinsuffizienz drei Qualitatsindikatoren 
ausgewertet: Der Anteil der Personen mit Herz- 
insuffizienz, die mit ACE-Hemmer oder Angio- 
tensinrezeptorblockern (Indikator 7) bzw. mit 
Betablockern behandelt werden (Indikator 8), 
der Anteil der Menschen mit Herzinsuffizienz 
und Vorhofflimmern, die mit oralen Gerin- 
nungshemmern behandelt werden (Indika- 
tor 9), sowie der Anteil der Personen mit Herz- 
insuffizienz und einer erhaltenen Influenza- 
Schutzimpfung. 

Diese Auswertung spiegelt die Empfehlun- 
gen folgender Leitlinien wider: 


= Nationale VersorgungsLeitlinie chronische 
Herzinsuffizienz1. bis 3. Auflage (NVL) 2011- 
2021 (BAK, KBV, AWME 2011, 2017 und 2021) 

m Leitlinie zur Diagnose und Behandlung von 
akuter und chronischer Herzinsuffizienz der 


72 


Europäischen Gesellschaft für Kardiologie 
(ESC) 2013 (Ponikowski et al. 2016) und 2021 
(McDonagh et al. 2021) 

= Leitliniezum Management von Herzinsuffi- 
zienz der American Heart Association (AHA), 
American College of Cardiology (ACC) und 
Heart Failure Society of America (HFSA) 
(Yancy et al. 2013) 2016 bis 2022 (Heidenreich 
et al. 2022) 

= Leitlinie zur Diagnose und Behandlung von 
Vorhofflimmern der Europäischen Gesellsaft 
für Kardiologie (ESC) Version 2016; von der 
Deutschen Gesellschaft für Kardiologie 
(DGK) übernommen (Kirchhof et al. 2016) 

= Empfehlungen der ständigen Impfkommis- 
sion der Bundesregierung (STIKO) zur Influ- 
enza-Impfung (Remschmidt et al. 2016) 

= Empfehlungen der Weltgesundheitsorgani- 
sation (WHO) zur Influenza-Impfung (WHO 
2022) 


6.2 Methoden 


Die vorliegende Auswertung ist eine deskripti- 
ve Sekundärdatenanalyse der anonymisierten 
Routinedaten der AOK der Jahre 2015 bis 2021. 
Neben den ambulanten und stationären Ab- 
rechnungsdaten wurden die Arzneimittelab- 
rechnungsdaten herangezogen. Ergänzt wur- 
den diese Abrechnungsdaten um die anonymi- 
sierten Versichertenstammdaten. 

Bei der Analyse wurden nur Versicherte be- 
rücksichtigt, die mindestens 360 Tage im jewei- 
ligen Auswertungsjahr bei einer AOK versichert 
waren. Für die ausgewählten Indikatoren wur- 
den spezifische weitere Kriterien für den Ein- 
bzw. Ausschluss berücksichtigt. Eine Person 
gilt als erkrankt, wenn die entsprechende Dia- 
gnose ambulant in mindestens zwei Quartalen 
eines Jahres mit dem Kennzeichen „gesichert“ 
dokumentiert wurde oder wenn mindestens 
eine entsprechende stationäre Haupt- oder 
Nebendiagnose dokumentiert wurde. Es wur- 
den nur abgeschlossene voll- und teilstationäre 
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Krankenhausfälle berücksichtigt. Arzneimit- 
telverordnungen werden berücksichtigt, wenn 
für Versicherte mindestens ein entsprechendes 
Medikament abgegeben wurde. Die Zuordnung 
zu einem Jahr erfolgt über das Verordnungs- 
datum. Verordnungen von Krankenhäusern 
bzw. Rehabilitationseinrichtungen im Rah- 
men des Entlassmanagements wurden nicht 
berücksichtigt, da der Fokus der Analyse auf der 
vertragsärztlichen Behandlung liegt. 

Versicherte werden anhand ihres Wohnsit- 
zes eindeutig einer der 96 Raumordnungsregio- 
nen in Deutschland zugeordnet. Für jede 
Raumordnungsregion wird die Umsetzung der 
hier analysierten Leitlinienempfehlungen be- 
rechnet. Die Ergebnisse werden als Boxplots 
(für die Datenjahre 2015-2021) und in Form von 
Karten (nur das Datenjahr 2021) nach Raumord- 
nungsregionen dargestellt. Die Raumord- 
nungsregionen wurden dabei anhand der Quar- 
tile bzw. dem Median in vier Gruppen eingeteilt 
und farblich unterschiedlich eingefärbt. 

Bei der Analyse des Anteils an Personen mit 
Herzinsuffizienz, die mit ACE-Hemmern oder 
Angiotensinrezeptorblockern sowie mit Beta- 


Tab.1 Berücksichtigte ATC-Codes 
ACE-Hemmer/ ACE-Hemmer 
AT1-Antagonisten 


blockern behandelt werden, wurden Personen 
mit einer symptomatischen Linksherzinsuffi- 
zienz (NYHA II-IV, ICD: 150.12, 150.13 bzw. 
150.14) in die Analyse aufgenommen. Die be- 
rücksichtigten ATC-Codes sind der Tabelle ı zu 
entnehmen. 

Die berücksichtigten nationalen und inter- 
nationalen Leitlinien empfehlen die Behand- 
lung mit ACE-Hemmern und Betablockern für 
die Versorgung von Personen mit Linksherzin- 
suffizienz und Globalherzinsuffizienz. Perso- 
nen mit Rechtsherzinsuffizienz wurden nicht 
in die Analyse aufgenommen, da die Versor- 
gung einer isolierten Rechtsherzinsuffizienz 
ein anderes Vorgehen erfordert. Je nach links- 
ventrikulärer Ejektionsfraktion (LVEF) werden 
drei verschiedene Formen der Linksherzinsuf- 
fizienz unterschieden. Für die Therapie der ver- 
schiedenen Formen besteht eine unterschied- 
lich sichere Evidenz. Für die Herzinsuffizienz 
mit reduzierter Ejektionsfraktion (HFIEF) exis- 
tiert eine eindeutige, durch randomisierte Stu- 
dien belegte, sicher evidenzbasierte Therapie- 
empfehlung. Allen symptomatischen (NYHA 
II-IV) sowie asymptomatischen (NYHA I) Perso- 


Co9A, C09B, C10BX04, C10BX06, C10BX07, C10BX11, 
C10BX12, C10BX13, C10BX14, C10BX15, C10BX17, C10BX18 


ATr-Antagonisten 


Co9C, CogD, C10BX10, C10BX16, C10BX19 


Beta-Rezeptorenblocker Beta-Rezeptorenblocker 


Co7ABo2, CO7FX03, Co7FB13, C07CBO2, C07CB22, CO7FBo2, 
C07BB22, Co7FXo5, CO7FB22, C07BB02, C07BB52 


Bisoprolol und Kombinationen 


C07AB07, C07FXo4, C07FBO7, C07BB27, C07BB07, C09BX02, 
Co9BX04, Co9BX05 


Carvedilol und Kombinationen 


Nebivolol und Kombinationen 


C07AG02, CO7FXo6, C07BG02 
Co7AB12, Co7FB12, Co7BB12, CO9DX05 


Orale Gerinnungshemmer Dabigatran BO1AEO7 
Rivaroxaban, Apixaban und Bo1AF 
Edoxaban 
Warfarin Bo1AA03 
Phenprocoumon Bo1AA04 
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nen mit HFrEF und fehlenden Kontraindikatio- 
nen sollen ACE-Hemmer empfohlen werden. 
Wenn ACE-Hemmer nicht toleriert werden, 
können asymptomatische Personen und sollen 
symptomatische Personen einen Angiotensin- 
rezeptorblocker erhalten. Alle symptomati- 
schen Personen mit Linksherzinsuffizienz 
(NYHA II-IV) und mit Herzinsuffizienz mit re- 
duzierter Ejektionsfraktion (HFrEF) sollten bei 
fehlender Kontraindikation mit einem Betare- 
zeptorenblocker behandelt werden. Diese bei- 
den Empfehlungen beinhalten zum Beispiel die 
Nationale Versorgungsleitlinie Herzinsuffi- 
zienz seit 2010. Für Personen mit einer gering- 
gradig eingeschränkten linksventrikulären 
Ejektionsfraktion (HFmrEF) und für Personen 
mit einer Herzinsuffizienz mit erhaltener Ejek- 
tionsfraktion (HFpEF) ist die Evidenz für den 
Nutzen einer medikamentösen Therapie unzu- 
reichend. 

Um eine höhere Spezifizität zu erreichen, 
werden in der Analyse nur die Fälle aufgegrif- 
fen, bei denen die Empfehlungen zutreffen. 
Die Zielgruppe der Versicherten mit HFrEF 
kann jedoch über die ICD-Codierung nicht iso- 
liertwerden, da die ICD-Klassifikation eine Ko- 
dierung der Linksherzinsuffizienz ohne Diffe- 
renzierung zwischen HFrEF, HFmrEF und 
HFpEF vorsieht. Auf Basis der ICD-10-Codes ist 
es aber möglich, eine Differenzierung zwischen 
den NYHA-Stadien vorzunehmen. Daher wur- 
den die symptomatischen Personen (NYHA II- 
IV) in dieser Analyse eingeschlossen. Hinter- 
grund ist, dass insbesondere in dieser Gruppe 
eine Therapie zu erwarten ist. 

Bei der Analyse von Menschen ab 65 Jahren 
mit einer Herzinsuffizienz und Vorhofflim- 
mern, die orale Gerinnungshemmer erhalten 
(berücksichtigte ATC-Codes s. Tab. ı), und bei 
der Influenza-Impfrate von Menschen mit einer 
Herzinsuffizienz wurden entsprechend den 
Leitlinienempfehlungen alle Formen von Herz- 
insuffizienz berücksichtigt. 


= Herzinsuffizienz (ICD-10: I50.x) 
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= Hypertensive Herzkrankheit mit (kongesti- 
ver) Herzinsuffizienz (ICD-10: 111.0) 

= Hypertensive Herz- und Nierenkrankheit 
mit (kongestiver) Herzinsuffizienz (ICD-10: 
113.0) 

= Hypertensive Herz- und Nierenkrankheit 
mit (kongestiver) Herzinsuffizienz und Nie- 
reninsuffizienz (ICD-10: 113.2) 


Bei Personen mit Vorhofflimmern (ICD-ıo: 148) 
erhöht das Vorhandensein einer Herzinsuffi- 
zienz nochmals das Risiko, einen Schlaganfall 
zu erleiden. Ziel einer Therapie mit oralen Ge- 
rinnungshemmern ist die Senkung des Schlag- 
anfall-Risikos. Der Nutzen dieser Gerinnungs- 
hemmung ist seit den 1990er-Jahren durch ran- 
domisierte Studien belegt und wird seit 2013 
von der Leitlinie der Europäischen Gesellschaft 
für Kardiologie (ESC) empfohlen, wobei Kontra- 
indikationen zu beachten sind. Nach der Leit- 
linie zur Diagnose und Behandlung von Vorhof- 
flimmern der ESC sollten Personen mit einem 
erhöhten Schlaganfallrisiko gemessen durch 
einen CHA2DS2-VASc-Score von 2 oder mehr mit 
oralen Gerinnungshemmern behandelt wer- 
den. Die Gerinnungshemmung stellt unabhan- 
gig von der Art des Vorhofflimmerns (paroxys- 
males, persistierendes oder permanentes Vor- 
hofflimmern) fiir diese Personengruppe einen 
wichtigen Bestandteil der Therapie dar. Defini- 
tionsgemäß erhalten alle Menschen mit Vor- 
hofflimmern und Herzinsuffizienz einen Risi- 
kopunkt. Ein weiterer Risikopunkt wird verge- 
ben an alle Patientinnen und Patienten über 
65 Jahre. Weibliches Geschlecht ergibt einen 
weiteren Risikopunkt. Bei einem CHA2DS2- 
VASc-Score von 2 beträgt das prospektive Schlag- 
anfallrisiko 2,2% pro Jahr. Personen mit 3 Risi- 
kopunkten haben ein prospektives Schlagan- 
fallrisiko von 3,2% pro Jahr (Camm et al. 2010). 
Hiermit ist bei dieser Population die Indikation 
fiir eine Thromboembolieprophylaxe mittels 
oraler Gerinnungshemmung gegeben. Wenn 
gemäß ICD-10 GM die Diagnosen Vorhofflim- 
mern sowie Herzinsuffizienz kodiert sind, 
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kann die betreffende Patientengruppe mit ho- 
her Spezifität identifiziert werden. 

Sowohl die ständige Impfkommission (STI- 
KO) als auch die Weltgesundheitsorganisation 
(WHO) und die Nationale VersorgungsLeitlinie 
empfehlen für alle Personen mit erhöhter ge- 
sundheitlicher Gefährdung infolge einer chro- 
nischen Erkrankung wie Herzinsuffizienz eine 
jährliche Impfung gegen die saisonale Influen- 
za. Es besteht für diese Personengruppe ein er- 
höhtes Risiko, schwere oder tödliche Krank- 
heitsverläufe einer Influenza-Infektion zu ent- 
wickeln. Retrospektive Auswertungen von 
RCTs und Kohortenstudien weisen auf eine Sen- 
kung von Mortalität und Hospitalisierung in 
dieser Gruppe hin. Zudem empfiehlt die STIKO 
die jährliche Grippeschutzimpfung für alle Per- 
sonen ab 60 Jahren. Die WHO empfiehlt die 
Impfung von älteren Personen ohne Spezifika- 
tion des Alters. Während der COVID-19-Pande- 
mie sind diese Empfehlungen weiterhin gültig. 
Die Influenza-Impfung kann dabei auch gleich- 
zeitig mit einer COVID-(Booster-)Impfung ver- 
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abreicht werden. Eine hohe Influenza-Impf- 
quote ist gerade im Rahmen der COVID-19-Pan- 
demie bei Risikogruppen essenziell, um eine 
Entlastung des Gesundheitssystems zu gewähr- 
leisten und zum Schutz der Menschen (STIKO 
2022; WHO 2022). 


6.3 Ergebnisse 


Für die betrachteten Patientinnen und Patien- 
ten mit Herzinsuffizienz zeigt sich ein hoher 
Umsetzungsgrad der Leitlinienempfehlung für 
den Indikator Anteil der Personen, die einen 
ACE-Hemmer oder ATı-Blocker erhalten, mit 
einem Median von über 81%, der über den Aus- 
wertungszeitraum stabil ist (s. Abb. ı). Bei 
einem gewissen Anteil der Menschen mit Herz- 
insuffizienz bestehen Kontraindikationen 
gegenüber der Therapie mit ACE-Hemmern und 
AT1-Blockern, sodass laut QISA-Band ein Refe- 
renzwert von 90% angestrebt wird. Bei keiner 
Raumordnungsregion kann eine entsprechend 


2015 2016 2017 


Abb. 1 


2018 2019 2020 2021 
Jahr 


Ergebnisse für den Indikator „Personen mit Herzinsuffizienz, die mit einem ACE-Hemmer oder AT1-Blocker be- 


handelt werden“ mit Angabe von Spanne, Median und Quartilen nach Raumordnungsregionen. Lesehinweis: Die 
Whiskers reichen jeweils bis zur größten bzw. kleinsten Beobachtung, sofern es sich nicht um einen Ausreißer 
handelt. Ein Ausreißer wurde als eine Beobachtung definiert, welche um mehr als das 1,5-Fache des Interquar- 
tilsabstands nach oben vom oberen Quartil bzw. nach unten vom unteren Quartil abweicht. Sofern Ausreißer 
vorhanden sind, wurden diese im Boxplot als Punkte dargestellt. 
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Sachsen 


Hessen 
Rheinland- Po 
Pfalz z 


Saarland 
Baden- 
Württemberg 


@< 80,31% W80,31%-81,52% M 81,52%-83,09% > 83,09% 


Geoinformationen: © Bundesamt für Kartographie und Geodäsie (2022) 
https://sg.geodatenzentrum.de/web_public/Datenquellen_GE5000.pdf 
Daten verändert, Gruppierung auf Basis eigener Berechnungen 


Abb.2 Ergebnisse für den Indikator „Personen mit Herzinsuffizienz, die mit einem ACE-Hemmer oder AT1-Blocker behan- 
delt werden“ für das Datenjahr 2021 in den einzelnen Raumordnungsregionen 
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Abb.3 Ergebnisse für den Indikator „Personen mit Herzinsuffizienz, die mit einem Beta-Rezeptorenblocker behandelt 


werden“ mit Angabe von Spanne, Median und Quartilen nach Raumordnungsregionen (Lesehinweis s. Abb. 1) 


hohe Rate beobachtet werden (s. Abb. 1). Beider 
Auswertung der regionalen Verteilung zeigen 
sich deutliche regionale Unterschiede, insbe- 
sondere besteht ein Ost-West- bzw. Nord-Süd- 
Gefälle, mit höherem Erfüllungsgrad im Osten 
und Norden (s. Abb. 2). 

Die Umsetzung der Leitlinienempfehlungen 
zur Behandlung von Personen mit symptoma- 
tischer Herzinsuffizienz mit Betablockern zeigt 


mit 77% im Median und einem angestrebten Re- 
ferenzwert im QISA-Band von 85% einen ver- 
gleichbaren Umsetzungsgrad (Peters-Klimm et 
al. 2020). Auch hier zeigt sich im Beobach- 
tungszeitraum keine relevante Veränderung 
(s. Abb. 3). Es zeigen sich auch bei diesem In- 
dikator regionale Unterschiede, mit höherem 
Erfüllungsgrad im Norden als im Süden 
(s. Abb. 4). 
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@<75,03% ®75,03%-77,10% © 77,10%-79,01% > 79,01% 


Geoinformationen: © Bundesamt für Kartographie und Geodäsie (2022) 
https://sg.geodatenzentrum.de/web_public/Datenquellen_GE5000.pdf 
Daten verändert, Gruppierung auf Basis eigener Berechnungen 


Abb.4 Ergebnisse für den Indikator „Personen mit Herzinsuffizienz, die mit einem Beta-Rezeptorenblocker behandelt 
werden“ für das Datenjahr 2021 in den einzelnen Raumordnungsregionen 
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Ergebnisse für den Indikator „Personen ab 65 Jahren mit einer Herzinsuffizienz, die bei Vorhofflimmern mit oralen 


Antikoagulantien behandelt werden“ mit Angabe von Spanne, Median und Quartilen nach Raumordnungsregio- 


nen (Lesehinweis s. Abb. 1) 


Die Ergebnisse dieser Auswertung passen zu 
den Ergebnissen einer Analyse aus 2016, die die 
Weiterbehandlung von Menschen nach statio- 
närem Aufenthalt aufgrund einer Herzinsuffi- 
zienz aufzeigt. Der Anteil der Personen mit 
ACE-Hemmer oder ATı Blocker-Behandlung lag 
hier bei 79,67%. 62,69% der Personen erhielten 
einen Betablocker. Auch hier konnten ähnliche 
regionale Unterschiede gezeigt werden (Freund 
et al. 2016). 

Die Behandlung von Menschen ab 65 Jahren 
mit Herzinsuffizienz, die bei Vorhofflimmern 
mit oralen Gerinnungshemmern behandelt 


werden, hat sich im Beobachtungszeitraum 
deutlich gesteigert (s. Abb. 5). Der Umsetzungs- 
grad der Leitlinienempfehlung ist im Median 
von 70% in 2015 auf über 80% in 2021 angestie- 
gen, sodass hier ab dem Jahr 2020 der im QISA- 
Band vorgeschlagene Referenzwert von 80% er- 
reicht wird. 2015 zeigte sich noch eine geringe- 
re Umsetzung der Leitlinienempfehlung im 
Osten Deutschlands im Vergleich zum Westen 
(s. Abb. 6). Die beobachtete Steigerung betrifft 
insbesondere den Osten Deutschlands; im Be- 
obachtungszeitraum wurde daher das Gefalle 
zwischen Ost und West ausgeglichen (s. Abb. 7). 
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Abb.6 Ergebnisse für den Indikator „Personen ab 65 Jahren mit einer Herzinsuffizienz, die bei Vorhofflimmern mit oralen 
Antikoagulantien behandelt werden“ für das Datenjahr 2015 in den einzelnen Raumordnungsregionen 
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Abb.7 Ergebnisse für den Indikator „Personen ab 65 Jahren mit einer Herzinsuffizienz, die bei Vorhofflimmern mit oralen 
Antikoagulantien behandelt werden“ für das Datenjahr 2021 in den einzelnen Raumordnungsregionen 
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Abb.8 Ergebnisse für den Indikator Influenza-Impfrate bei Personen mit einer Herzinsuffizienz, mit Angabe von Spanne, 
Median und Quartilen nach Raumordnungsregionen (Lesehinweis s. Abb. 1) 


Die Influenza-Impfrate bei Personen mit 
Herzinsuffizienz blieb von 2015 bis 2019 relativ 
stabil auf einem unbefriedigenden Niveau. Im 
ersten Pandemiejahr 2020 zeigte sich ein deut- 
licher Anstieg, um in 2021 fast wieder auf das 
Niveau der vorherigen Jahre abzusinken, sodass 
ein Pandemie-Effekt vorliegen dürfte (s. Abb. 8) 

Die Umsetzung der Empfehlungen zur sai- 
sonalen Influenza-Impfung ist bei Personen 
mit Herzinsuffizienz mit knapp 50% im Median 
im Jahr 2021 deutlich zu niedrig. Der von STIKO 
und WHO empfohlene vollständige Impfschutz 
wird nicht annähernd erreicht. Im Osten des 
Landes werden Personen mit Herzinsuffizienz 
häufiger gegen Influenza geimpft als in den 
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westlichen Bundeslandern (s. Abb. 9). Dieser 
regionale Unterschied wurde auch fiir die ge- 
samte Gruppe der Menschen mit Empfehlung 
zu einer jahrlichen Influenza-Impfung in einer 
Auswertung der Daten der Kassenärztlichen 
Vereinigung beobachtet (Rieck et al. 2020). In 
dieser Analyse konnten nur Influenza-Impfun- 
gen berücksichtigt werden, die über die AOKs 
abgerechnet wurden. Bei den meisten Impfun- 
gen sind die Durchimpfungsraten in Ost- 
deutschland höher als in Westdeutschland. Es 
werden signifikante Unterschiede bei den 
Impfquoten gegen Pertussis und bei der Ma- 
sernimpfung beobachtet (Poethko-Müller et al. 
2013). 
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Abb.9 Ergebnisse für den Indikator Influenza-Impfrate bei Personen mit einer Herzinsuffizienz für das Datenjahr 2021 in 
den einzelnen Raumordnungsregionen 
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6.4 Diskussion 


In der Analyse wurde auf Basis von Kranken- 
kassenroutinedaten der Umsetzungsgrad von 
Leitlinienempfehlungen fiir Patienten mit 
Herzinsuffizienz untersucht. Die Leitlinien- 
empfehlungen beruhen auf Studien mit sehr 
hohem Evidenzniveau, die eine Symptomre- 
duktion, Verminderung der Hospitalisierungen 
und Prognoseverbesserung zeigen konnten. Die 
Empfehlungen zur jahrlichen Influenza-Imp- 
fung beruhen lediglich auf retrospektiven Sub- 
gruppenanalysen von RCTs und Kohortenstu- 
dien, die auf eine Senkung von Mortalitat und 
Hospitalisierungen hinweisen. 

Die Verwendung der Routinedaten aller 
AOKs hat den Vorteil, die Umsetzung der Emp- 
fehlungen für etwa ein Drittel der Bevölkerung 
erheben zu können. Routinedaten bergen je- 
doch auch Nachteile. Die Ejektionsfraktion 
wird nicht kodiert, eine Näherung erfolgte da- 
her über den Grad der Symptomatik gemäß 
NYHA. Kontraindikationen können nur partiell 
dargestellt werden. Daher kann nicht eine Um- 
setzung der Empfehlungen bei allen betroffe- 
nen Patienten unterstellt werden. Die Analyse 
verwendet daher dieim QISA-Band vorgeschla- 
genen Zielwerte als Referenzwert. Werden vor- 
handene Krankheiten nicht kodiert, können 
die betroffenen Patientinnen und Patienten 
nicht identifiziert werden, wodurch die Sensi- 
tivität sinkt. Durch geeignete Validierungs- 
maßnahamen konnte jedoch eine hohe Diag- 
nosesicherheit zulasten der Sensitivität er- 
reicht werden. 


6.5 Fazit 


Zusammenfassend zeigt die Analyse zur Um- 
setzung der Leitlinienempfehlungen eine gute 
bis moderate Umsetzung der Indikatoren ACE- 
Hemmer oder AT1-Blocker und Betablocker. Es 
findet sich im Beobachtungszeitraum von 
2015 bis 2021 eine deutliche Steigerung bei der 
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Behandlung mit oralen Gerinnungshemmern 
bei Personen ab 65 Jahren mit einer Herzinsuf- 
fizienz und Vorhofflimmern, die den im QISA- 
Band vorgeschlagenen Referenzbereich in eini- 
gen Regionen erreicht. Die Rate der Personen 
mit Herzinsuffizienz, die eine jährliche Influ- 
enza-Impfung erhalten, ist unbefriedigend. 


Literatur 


Bundesärztekammer (BÄK), Arbeitsgemeinschaft der Wissen- 
schaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF), Kas- 
senärztliche Bundesvereinigung (KBV) (2017) Nationale Ver- 
sorgungsleitlinie Chronische Herzinsuffizienz - Langfassung. 
2. Auflage, Version 3. DOI: 10.6101/AZQ/000407 

Bundesärztekammer (BÄK), Kassenärztliche Bundesvereinigung 
(KBV), Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizini- 
schen Fachgesellschaften (AWMF) (2009) Nationale Versor- 
gungsLeitlinie Chronische Herzinsuffizienz - Langfassung. 
1. Auflage, Version 1.4. 

Bundesärztekammer (BÄK), Kassenärztliche Bundesvereinigung 
(KBV), Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizini- 
schen Fachgesellschaften (AWMF) (2019) Nationale Versor- 
gungsLeitlinie Chronische Herzinsuffizienz - Langfassung, 
3. Auflage. Version 3. DOI: 10.6101/AZQ/000482 

Camm AJ et al. (2010) ESC Guidelines for the management of atrial 
fibrillation. European Heart Journal 31, 2369-2429. DOI: 
10.1093/eurheartj/ehq278 

Freund T et al. (2016) Qualität der poststationären Arzneimittel- 
versorgung von Patienten mit Herzinsuffizienz. In: Klauber J 
et al. (Hrsg.) Krankenhaus-Report 2016: Schwerpunkt „Ambu- 
lant im Krankenhaus“. 229-246. Schattauer Stuttgart. 

Heidenreich PA et al. (2022) AHA/ACC/HFSA Guideline for the Ma- 
nagement of Heart Failure: A Report ofthe American College 
of Cardiology/American Heart Association Joint Committee 
on Clinical Practice Guidelines. Circulation 145(18), e895- 
e1032. DOI: 10.1161/CIR.0000000000001063 

Hindricks G et al. (2021) ESC Guidelines for the diagnosis and ma- 
nagement of atrial fibrillation developed in collaboration 
with the European Association for Cardio-Thoracic Surgery 
(EACTS). European Heart Journal 42(5), 373-498. DOI: 10.1093/ 
eurheartj/ehaa612 

Kirchhof P et al. (2016) 2016 ESC Guidelines for the management 
of atrial fibrillation developed in collaboration with EACTS. 
European Heart Journal 37(38), 2893-2962 

Komajda M et al. (2005) Adherence to guidelines is a predictor of 
outcome in chronic heart failure: the MAHLER survey. Euro- 
pean Heart Journal 26(16), 1653-1659. DOI: 10.1093/eurhe- 
artj/ehi251 

McDonagh TA et al. (2021) ESC Guidelines for the diagnosis and 
treatment of acute and chronic heart failure: Developed by 


6 Leitlinienbasierte Versorgung bei Herzinsuffizienz 


the Task Force for the diagnosis and treatment of acute and 
chronic heart failure of the European Society of Cardiology 
(ESC) With the special contribution ofthe Heart Failure Asso- 
ciation (HFA) ofthe ESC. European Heart Journal 42(36), 3599- 
3726. DOI: 10.1093/eurheartj/ehab368 

Mostert C et al. (2022) Krankenhaus-Directory 2020 - DRG-Kran- 
kenhäuser im Vergleich. In: Klauber | et al. (Hrsg.) Kranken- 
haus-Report 2022. Patientenversorgung während der Pande- 
mie. Springer Berlin/Heidelberg 

Peters-Klimm F, Andres E (2020) QISA Band C8 Herzinsuffizienz. 
Qualitätsindikatoren für die Versorgung von Patientinnen 
und Patienten mit Herzinsuffizienz. KomPart Verlagsgesell- 
schaft Berlin 

Poethko-Müller C, Schmitz R (2013) Impfstatus von Erwachsenen 
in Deutschland. Ergebnisse der Studie zur Gesundheit Erwach- 
sener in Deutschland (DEGS1). Bundesgesundheitsblatt 56, 
845-857. DOI: 10.1007/500103-013-1693-6 

Ponikowski P et al. (2016) 2016 ESC Guidelines for the diagnosis 
and treatment of acute and chronic heart failure: The Task 
Force for the diagnosis and treatment of acute and chronic 
heart failure of the European Society of Cardiology (ESC). 
European Heart Journal 37(27), 2129-220 

Remschmidt C et al. (2016) Hintergrundpapier der STIKO: Evalua- 
tion der bestehenden Influenzaimpfempfehlung für Indika- 
tionsgruppen und für Senioren (Standardimpfung ab 60 Jah- 
ren). Bundesgesundheitsblatt 59, 1606-1622. DOI 10.1007/ 
$00103-016-2467-8 

Rieck T et al. (2020) Impfquoten bei Erwachsenen in Deutsch- 
land - Aktuelles aus der KV-Impfsurveillance und der Online- 


befragung von Krankenhauspersonal OKaPIl. Epidemiologi- 
sches Bulletin 47, 3-26. DOI 10.25646/765 

Standige Impfkommission (STIKO) (2022) Empfehlungen der Stan- 
digen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-Institut 2022. 
Epidemiologisches Bulletin 4, 3-67. DOI: 10.25646/9285.3 

Statistisches Bundesamt (2017) Diagnosedaten der Patienten und 
Patientinnen in Krankenhäusern (einschl. Sterbe- und Stun- 
denfälle). URL: https://www.destatis.de/DE/Themen/ 
Gesellschaft-Umwelt/Gesundheit/Krankenhaeuser/ 
Publikationen/Downloads-Krankenhaeuser/diagnosedaten- 
krankenhaus-2120621167004.pdf;jsessionid=E988EF07A 
8E6DA03B2EA45A16D007A84.live722?__blob=publicationFile 
(abgerufen am 09.03.2023) 

World Health Organization (WHO) (2022) Vaccines against Influ- 
enza: WHO position paper. Weekly Epidemiological Re- 
cord 97(19), 185-208 

World Health Organization Europe (WHO) (2016) Methods for 
assessing influenza vaccination coverage in target 
groups. URL: https://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_ 
file/0004/317344/Methods-assessing-influenza-vaccination- 
coverage-target-groups.pdf (abgerufen am 09.03.2023) 

Yancy CW et al. (2013) 2013 ACCF/AHA guideline for the manage- 
ment of heart failure: executive summary: a report of the 
American College of Cardiology Foundation/American Heart 
Association Task Force on practice guidelines. Circula- 
tion 128(16), 1810-52 


85 


II Leitlinienumsetzung in der Versorgungswirklichkeit - Untersuchungen mit Routinedaten 


86 


Dana van Gassen 


Dana van Gassen kommt aus Belgien und hat dort Medizin studiert. Nach ihrem Abschluss hat 
sie zuerst in Krefeld und danach in Berlin als Urologin gearbeitet. Sie ist seit Juni 2022 beim AOK- 
Bundesverband im Stab Medizin tätig. Sie beschäftigt sich unter anderem mit QISA - das Qua- 
litätsindikatorensystem für die ambulante Versorgung und ist zuständig für die Weiterentwick- 
lung des Projektes. 


Kristin Borgstedt, M.Sc. 

M.Sc. Management und Qualitätsentwicklung im Gesundheitswesen, seit 2021 als Referentin 
Versorgungsmanagement im AOK-Bundesverband tätig und mitverantwortlich für die Umset- 
zung und Weiterentwicklung des QuATRo-Projektes. 


Dipl.-Stat. Guido Büscher 


Studium der Statistik mit Schwerpunkt Biometrie in Dortmund. Von 2006 bis 2012 wissenschaft- 
licher Mitarbeiter am Institut für Gesundheitsökonomie und Klinische Epidemiologie der Univer- 
sität zu Köln. Seit 2013 Referent im AOK-Bundesverband, betreut seit 2014 u.a. das AOK Projekt 
„Qualität in Arztnetzen - Transparenz mit Routinedaten“. 


Dr. Gerhard Schillinger 


Gerhard Schillinger ist als Facharzt für Neurochirurgie seit 2004 beratender Arzt beim AOK-Bun- 
desverband und seit 2009 Leiter des Stabs Medizin. Dort beschäftigt er sich unter anderem mit 
der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsverfahren auf dem Boden der evidenzba- 
sierten Medizin, innovativen Entwicklungen in der Medizin, Unterstützungsangeboten für Pa- 
tientinnen und Patienten und deren Angehörigen, Projekten zur Weiterentwicklung der medizi- 
nischen Versorgung sowie der Unterstützung von Ärztinnen und Ärzten bei der Qualitätsarbeit. 


7 Leitlinienkonformitat bei der Durchführung 
von Kontroll-Koronarangiographien 


Elke Jeschke, Christian Günster und Martin Möckel 


C. Günster | J. Klauber | D. Klemperer | M. Nothacker | B-P. Robra | C. Schmuker (Hrsg.) Versorgungs-Report. 
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DOI 10.32745/9783954668007-7, © MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft Berlin 2023 


Kontroll-Koronarangiographien nach perkutaner Koronar- 
intervention (PCI) werden in den klinischen Leitlinien seit 
einigen Jahren nicht mehr empfohlen, wenn keine thera- 
peutische Konsequenz zu erwarten ist. In dem vorliegen- 
den Artikel wird untersucht, wie sich für elektive PCI-Pa- 
tienten die Häufigkeit von Koronarangiographien im Jahr 
nach der PCI im Zeitraum von 2009 bis 2018 entwickelt hat. 
Als Ergebnis zeigt sich eine deutliche Abnahme der Koro- 
narangiographien nach PCI innerhalb von 91 bis 365 Ta- 
gen, darunter auch der Kontroll-Koronarangiographien. 
Ursache für diese Entwicklung ist neben der geänderten 
Leitlinienempfehlung auch die medizinische Entwicklung 
mit optimierter Stenttechnologie und Begleittherapien 
und dem damit verbundenen geringeren Risiko der Pro- 
gression der Koronaren Herzkrankheit (KHK) und von Rezi- 
divstenosen. Deutliche regionale Unterschiede in der Ein- 
griffshäufigkeit weisen auf weiteres Potenzial für eine 
stringentere Indikationsstellung in einzelnen Regionen 
hin. 


Routine follow-up coronary angiography has no longer 
been recommended by clinical guidelines in the past few 
years if no intervention is expected as a consequence. The 


current study examines the 1-year rates of coronary angi- 
ography following elective PCI between 2009 and 2018. 
Results show a marked decline in coronary angiography 
performed 91 to 365 days after PCI, including routine fol- 
low-up coronary angiography. This development is due 
both to the altered guidelines and to medical progress 
with improved stent technology and supporting treat- 
ment, which results in lower risk of coronary artery disease 
progression and recurrent stenosis. Marked regional dif- 
ferences in intervention rates indicate potential for a more 
rigorous indication in individual regions. 


7.1 Einleitung 


Die Koronare Herzkrankheit (KHK) ist eine häu- 
fige und schwere Erkrankung im Erwachsenen- 
alter und führt seit Jahren die Todesursachen- 
statistik in Deutschland an (Statistisches Bun- 
desamt 2022). Für die Diagnostik und Therapie 
der KHK sind Herzkatheteruntersuchungen 
(Koronarangiographien) und perkutane Koro- 
narinterventionen (PCIs) von zentraler Bedeu- 
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tung. Im Jahr 2020 wurden in Deutschland ins- 
gesamt 731.368 (2019: 807.803) Koronarangio- 
graphien und 299.439 PCIs (2019: 328.124) durch- 
geführt (IQTIG 2022). Bei 88,3% der PCIs wurden 
neben der Aufdehnung der Gefäße auch Gefäß- 
stützen, sog. Stents, implantiert (Deutsche 
Herzstiftung 2022). 

In den letzten Jahren wurde die Herzkathe- 
terdiagnostik und -therapie durch verbesserte 
Kathetertechnik, die Etablierung des radialen 
Zugangs und neue Stent-Materialien optimiert. 
Insbesondere zeigten RCTs und Meta-Analysen, 
dass der Einsatz von medikamentenfreisetzen- 
den Stents (drug eluting stent; DES) im Ver- 
gleich zu nicht medikamentenfreisetzenden 
Stents (bare metalstent; BMS) zu einer signifikan- 
ten Reduktion von In-Stent-Restenosen führt 
(Moses et al. 2003; Stone et al. 2004; Valgimigli 
et al. 2014). In Bezug auf die Nachsorge der Pa- 
tienten mit unkomplizierter Implantation 
eines koronaren Stents zeigten Studien, dass 
routinemäßig durchgeführte Kontrollkoronar- 
angiographien weder bei Patienten nach aku- 
tem Koronarsyndrom noch nach elektiver 
Intervention zu einem besseren Outcome füh- 
ren (Pinto et al. 2006; Stone et al. 2010). Die 
Leitlinien wurden entsprechend angepasst 
(Hamm et al. 2008; Levine et al. 2011; Wind- 
ecker et al. 2014) und die Deutsche Gesellschaft 
für Kardiologie (DGK) hat im Rahmen der „Klug 
entscheiden“-Initiative die folgende Negativ- 
empfehlung formuliert: 


„Nach unkomplizierter perkutaner Koronarintervention 
(PCI) soll KEINE routinemäßige ‚Kontrollkoronarangio- 
graphie‘ durchgeführt werden.“ 


Eine entsprechende Indikation bestehe bei 
asymptomatischen Patienten nicht (Baldus et 
al. 2016). Für die Verlaufsbeobachtung wird der 
Fokus auf die Einstellung der Risikofaktoren 
und die Durchführung von Belastungstests ge- 
legt (Rassaf et al. 2013). Geplante Kontrollangio- 
graphien (z.B. nach 6 Monaten) fiihren weiter- 
hin zu gehäuften Re-PCls bei angiographischer 
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Restenose (Jeschke et al. 2013), ohne den Nach- 
weis eines klinischen Nutzens (Morice et al. 
2002). Auch sind diese erneuten Interventionen 
trotz optimierter Untersuchungstechnik mit 
einem Restrisiko fiir periinterventionelle Kom- 
plikationen behaftet (Rassaf et al. 2013). 

In dem vorliegenden Artikel wird unter- 
sucht, wie sich für elektive PCI-Patienten die 
Häufigkeit von Koronarangiographien im Jahr 
nach der PCI über die Zeit entwickelt hat. Ins- 
besondere wird der Frage nachgegangen, in- 
wieweit eine Abnahme von Kontroll-Korona- 
rangiographien zu verzeichnen ist. 


7.2 Methode 
7.2.1 Datengrundlage 


Grundlage der vorliegenden Analyse sind bun- 
desweite pseudonymisierte Abrechnungsdaten 
und Versichertenstammdaten der AOK (Allge- 
meine Ortskrankenkassen) der Jahre 2008 bis 
2019. Die Ein- und Ausschlusskriterien basieren 
auf den Definitionen des Leistungsbereiches 
„Therapeutischer Herzkatheter (PCI) bei Patien- 
ten ohne Herzinfarkt“ (QSR-Indikatorenhand- 
buch) aus dem QSR-Verfahren (Qualitätssiche- 
rung mit Routinedaten) des Wissenschaftli- 
chen Instituts der AOK (WIdO) (Jeschke u. 
Giinster 2022). Mit dem QSR-Verfahren ist es 
möglich, unterschiedliche Krankenhausauf- 
enthalte und Praxiskontakte einer Person zu- 
zuordnen, ohne dass diese re-identifizierbar 
ist. In die Analysen eingeschlossen wurden so- 
mit Patienten und Patientinnen mit vollstatio- 
närer PCI mit Stent ohne die Hauptdiagnose 
Herzinfarkt. Ausschlusskriterien waren ein Al- 
ter unter 20 Jahren, eine Organtransplantation 
im PCI-Aufenthalt und Vorjahresereignisse wie 
PCI, Operation am Herzen sowie Transplanta- 
tionsprozedur. Für die vorliegende Analyse 
wurden die QSR-Ausschlusskriterien um Fälle 
mit einer Hauptstammstenose im PCI-Aufent- 
halt erweitert, da es sich hierbei hinsichtlich 
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der untersuchten Fragestellung um eine spe- 
zielle Risikokonstellation handelt. 


7.2.2 Endpunkt 


Als Endpunkt betrachtet wurden Koronaran- 
giographien ohne Intervention innerhalb eines 
Jahres nach der PCI. Der Ein-Jahreszeitraum 
wurde dann in die Zeitfenster 1-90 Tage, 91- 
180 Tage und 181-365 Tage unterteilt, um zwi- 
schen Koronarangiographien im Rahmen ge- 
planter zweizeitiger Eingriffe, nach den Leit- 
linien nicht empfohlenen Kontrollen und über- 
wiegend ungeplanten Re-Koronarangiogra- 
phien ohne Intervention infolge der Progredienz 
der Erkrankung zu unterscheiden. Ausgewertet 
wurden vollstationäre, ambulant am Kranken- 
haus bzw. im vertragsärztlichen Bereich durch- 
geführte Koronarangiographien. 


7.2.3 Statistische Analysen 


Patientenkollektive und Endpunkthäufigkei- 
ten in verschiedenen Zeitfenstern wurden de- 
skriptiv analysiert. Unterschiede zwischen den 
Jahren 2009 und 2018 wurden mit dem Chi-Qua- 
drat-Test bzw. dem Mann-Whitney-U-Test er- 
mittelt. Zur Analyse von Trends im Zeitverlauf 
wurde der Cochran-Armitage-Test verwendet. 
Im Sinne einer Sensitivitätsanalyse wurde wei- 
terhin der Einfluss des Jahres auf den Endpunkt 
Koronarangiographie innerhalb von 91-180 Ta- 
gen mit einem multiplen logistischen Regres- 
sionsmodell mit robusten Sandwich-Varianz- 
schätzern analysiert und adjustierte Odds Ra- 
tios (OR) mit 95%-Konfidenzintervall (KI) be- 
rechnet. Dabei wurde für das Alter, Geschlecht, 
Vorjahresereignisse (Herzinfarkt, Dialyse, 
antithrombotische Medikation), 2- und 3-Ge- 
faßerkrankung, Anzahl PCI (1 Koronararterie 
vs. mind. 2) sowie Begleiterkrankungen im PCI- 
Aufenthalt nach der Elixhauser-Klassifikation 
(Elixhauser et al. 1998; Quan et al. 2009) kont- 


rolliert. Die Komorbiditäten wurden als einzel- 
ne dichotome Variablen und das Patientenalter 
als kontinuierliche Variable kodiert. Für das 
Jahr 2018 wurden regionale Analysen durchge- 
führt. Dabei wurde die Spannweite der End- 
punkthäufigkeiten nach Bundesland ermittelt 
sowie der Einfluss des Bundeslandes unter Kon- 
trolle der oben genannten Patienteneigenschaf- 
ten mit multiplen logistischen Regressionsmo- 
dellen analysiert. Falle ohne Ereignis, bei 
denen die AOK-Mitgliedschaft innerhalb des 
Nachbeobachtungszeitraums endete, wurden 
zensiert. Alle Analysen wurden mit STATA 16.0 
(StataCorp LP, College Station, Texas) durchge- 
führt. 


7.3 Ergebnisse 
7.3.1 Studienpopulation 


Im Jahr 2009 wurden 32.395 PCIs bei Patienten 
ohne Herzinfarkt und im Jahr 2018 40.034 ent- 
sprechende PCIs in die Analysen eingeschlossen 
(s. Tab. 1). Ein Drittel der Fälle entfiel auf weib- 
liche Patienten. Das mediane Alter betrug im 
Jahr 2009 70 Jahre und im Jahr 2018 71 Jahre. 
Während des Zehn-Jahres-Studienzeitraums 
stieg der Anteil von Patienten mit kardiovasku- 
lären Erkrankungen wie Hypertonie, Mehrge- 
fäßerkrankung, Herzinsuffizienz, kardialer Ar- 
rhythmie und Herzklappenerkrankung sowie 
anderen Begleiterkrankungen wie Diabetes, 
chronischer Nierenerkrankung und COPD. Al- 
lein der Anteil adipöser Patienten war 2018 sig- 
nifikant geringer als 2009. 


7.3.2 Prozeduren im PCI-Aufenthalt 


Der Anteil der Fälle mit einer PCI in mehreren 
Koronararterien stieg von 10% im Jahr 2009 auf 
22% im Jahr 2018 (s. Tab. 1). Auch bei den im PCI- 
Aufenthalt durchgeführten Prozeduren wie der 
Implantation eines Schrittmachers, der Im- 
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Tab.1  Basisdeskription der PCI-Patienten ohne Herzinfarkt (Vollstationäre AOK-Patienten der Jahre 2009 und 2018. *Signi- 
fikanzniveau p = 0,0019 nach Bonferroni-Korrektur. Signifikante Ergebnisse fett hervorgehoben.) 


Jahr 2009 2018 p-Wert* 
Anzahl [N] 32.395 40.034 

Alter [Median (IQR)] 70 (62-76) 71 (62-79) < 0,001 
Weibliche Patienten [%] 32,98% 32,49% 0,138 


Alter Myokardinfarkt 9,54% 10,38% < 0,001 
Hirninfarkt 0,39% 0,69% < 0,001 
TIA 0,32% 0,25% 0,096 
Intrazerebrale Blutung 0,05% 0,03% 0,343 
Herzinsuffizienz 23,54% 35,45% < 0,001 
NYHA-Stadium > 1 19,29% 30,09% < 0,001 
1-Gefäßerkrankung 32,55% 29,24% < 0,001 
2-Gefäßerkrankung 31,57% 31,82% 0,476 
3-Gefäßerkrankung 35,88% 38,94% < 0,001 
Schock 0,37% 0,99% < 0,001 
Hypertonie 76,48% 81,47% < 0,001 
Kardiale Arrhythmie 22,76% 31,64% < 0,001 
Erkrankung der Herzklappen 8,81% 16,12% < 0,001 
Periphere Gefäßkrankheit 10,85% 12,79% < 0,001 
Andere Begleiterkankungen 74 
Diabetes 32,28% 35,09% < 0,001 
COPD 7,64% 10,08% < 0,001 
Chronische Niereninsuffizienz 18,30% 22,99% < 0,001 
Terminale Niereninsuffizienz 3,85% 4,29% 0,003 
Hypothyreose 5,62% 11,60% < 0,001 
Adipositas (BMI > 30 kg/m’) 12,75% 11,38% < 0,001 
Prozeduren im Pcrauenthatt 
PCI mehrere Koronararterien 10,03% 21,97% < 0,001 
Implantation Schrittmacher 1,04% 1,44% < 0,001 
Implantation Defibrillator 0,77% 0,56% 0,001 
Dialyse 1,51% 2,03% < 0,001 
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plantation eines Defibrillators und Dialysen 
gab es eine signifikante Zunahme über die Zeit. 

Die Abbildung 1 zeigt die Verschiebung der 
Anteile der implantierten Stent-Arten zuguns- 
ten der DES während des Studienzeitraums. 
Nach den Einschlusskriterien bekamen alle Pa- 
tienten einen Stent. Wurden im Jahr 2009 bei 
59% der PCIs BMS und 41% DES verwendet, lag 
der Anteil der DES im Jahr 2018 bei nahezu 100% 
(p for Trend < 0,001). 


7.3.3 Koronarangiographien innerhalb eines 
Jahres nach der PCI 


Eine Koronarangiographie ohne Intervention 
innerhalb eines Jahres wurde im Jahr 2009 bei 
21,5% der Fälle und im Jahr 2018 bei 13,6% der 
Fälle durchgeführt (minus 7,9 Prozentpunkte). 
Die Abbildung 2 zeigt den wochenweisen Ver- 
gleich des Anteils der Koronarangiographien 
nach der PCI für die Jahre 2009 und 2018. Ins- 
gesamt zeigt sich für beide Jahre ein ähnliches 
Muster mit Peaks nach 6 Wochen (ca. 40 Tage), 
13 Wochen (ca. 90 Tage) und 26 Wochen (ca. 
6 Monate), aber mit geringeren Anteilen von 
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Folge-Koronarangiographien im Jahr 2018 (Aus- 
nahme Woche 6). 

So betrug der Anteil der Koronarangiogra- 
phien ohne Intervention innerhalb von 1-90 Ta- 
gen im Jahr 2009 5,7% und im Jahr 2018 4,4% 
(minus 1,3 Prozentpunkte). Kontroll-Korona- 
rangiographien im Zeitraum von 91 bis 180 Ta- 
gen wurden im Jahr 2009 bei 6,1% der Fälle und 
2018 nur noch bei 3,3% der Fälle durchgeführt 
(minus 2,8 Prozentpunkte). Berücksichtigt 
man in der Analyse die Änderungen in der Pa- 
tientenpopulation über die Jahre, so hat sich 
das Risiko für eine Koronarangiographie inner- 
halb von 91 bis 180 Tagen im Jahr 2018 gegen- 
über 2009 fast halbiert (2018: adjustiertes 
OR = 0,51 [95%-KI: 0,45-0,57]; Referenz 2009). 
Im Zeitfenster von 180-365 Tagen wurde im Jahr 
2009 bei 9,7% der Falle eine Koronarangiogra- 
phie und im Jahr 2018 bei 6,0% der Fälle durch- 
gefiihrt (minus 3,7 Prozentpunkte; 2018: adjus- 
tiertes OR = 0,58 [95%-KI: 0,52-0,64]; Referenz 
2009). 

Die Abbildung 3 zeigt den Anteil der Folge- 
Koronarangiographien ohne Intervention stra- 
tifiziert nach Ein- und Mehrgefäßerkrankung. 
Innerhalb eines Jahres wurde im Jahr 2009 bei 
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—®— BMS (bare metal stent) 


Abb.1 Anteil implantierter Stents bei PCI-Patienten mit Stent ohne Herzinfarkt 2009 bis 2018 
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Abb.2 Wochenweise Darstellung der Koronarangiographien ohne Intervention nach PCI mit Stent (ohne Herzinfarkt) 


2009 vs. 2018 


20,1% der Fälle mit Eingefäßerkrankung und 
bei 22,1% der Fälle mit Mehrgefäßerkrankung 
eine Koronarangiographie nach der PCI durch- 
geführt. Im Jahr 2018 sank die Häufigkeit auf 
12,2% bei Eingefäßerkrankung und 14,3% bei 
Mehrgefäßerkrankung. In allen betrachteten 
Zeitfenstern ist der Anteil der Patienten mit 
einer Folge-Koronarangiographie bei Patienten 


mit Mehrgefäßerkrankung im Vergleich zur 
Eingefäßerkrankung etwas höher und es gab 
jeweils deutlich geringere Raten im Jahr 2018. 
Für Kontroll-Koronarangiographie im Zeitraum 
von 91-180 Tagen betrug die Abnahme bei PCI- 
Patienten mit Eingefäßerkrankung 2,9 Pro- 
zentpunkte und bei Mehrgefäßerkrankung 
2,7 Prozentpunkte. 


12 
Eingefäßerkrankung 


Mehrgefäßerkrankung | 


Anteil (%) 


Tag 181-365 Tag 1-90 Tag 181-365 


@ 2018 


Tag 1-90 Tag 91-180 Tag 91-180 


@ 2009 


Abb.3  Koronarangiographie ohne Intervention nach PCI mit Stent (ohne Herzinfarkt) bei Eingefäß- und Mehrgefäß- 
erkrankung 2009 vs. 2018 
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Die Häufigkeit von Folge-Koronarangiogra- 
phien unterscheidet sich stark zwischen den 
Bundesländern. So liegt die Häufigkeit für Ko- 
ronarangiographien innerhalb von 91-365 Ta- 
gen nach der PCI für das Jahr 2018 zwischen 5,7% 
in Sachsen und 13,3% in Hessen (Bund: 9,2%). 
Für den Zeitraum 91-180 Tage reicht die Spanne 
von 1,6% in Sachsen bis 4,0% in Thüringen, für 
den Zeitraum von 181-365 Tagen von 3,4% in Bre- 
men bis 10,0% in Hessen. Deutliche Unterschie- 
de bleiben auch nach Risikoadjustierung für 
Patienteneigenschaften bestehen. So gibt es 
hinsichtlich der Folge-Koronarangiographien 
für alle analysierten Zeiträume ein geringeres 
Risiko in Sachsen, Niedersachsen und Baden- 
Württemberg als in Hessen (z.B. 91-365 Tage: 
SN: adjustiertes OR = 0,47 [95%-KI 0,38-0,60]; 
NI: 0,66 [0,54-0,80]; BW: 0,58 [0,49-0,69]; Re- 
ferenz: HE). 


7.4 Diskussion 


Die vorliegende Analyse zeigt, dass die Haufig- 
keit von Koronarangiographien innerhalb eines 
Jahres nach einer PCI bei Patienten ohne Herz- 
infarkt in den letzten Jahren deutlich zuriick- 
gegangen ist. Dies gilt insbesondere fiir den 
Zeitraum von 91-365 Tagen (2009: 17,8%; 2018: 
9,3%) und die darin enthaltenen Kontroll-Koro- 
narangiographien. Die wochenweise Analyse 
zeigt einen Riickgang tiber den gesamten Zeit- 
raum, am deutlichsten aber im Zeitfenster um 
180 Tage. 

Für diese Entwicklung lassen sich zwei we- 
sentliche Faktoren ursächlich ausmachen. 
Zum einen werden routinemäßige Kontrollen 
seit längerem nicht mehr empfohlen, sondern 
die DGK hat im Gegenteil eine Negativempfeh- 
lung dazu gegeben (Baldus et al. 2016). Zum 
anderen hat die medizinische Entwicklung mit 
optimierter Stenttechnologie und Begleitthe- 
rapien dazu geführt, dass Risiko der Progres- 
sion der KHK und von Rezidivstenosen zu sen- 
ken. So stieg z.B. der Anteil der DES im Studien- 


zeitraum von 41% im Jahr 2008 auf 99% im Jahr 
2019. 

Die Abnahme der Folge-Koronarangiogra- 
phien nach PCI ist umso bemerkenswerter, als 
die Anzahl der Ersteingriffe und die Erkran- 
kungsschwere im Studienzeitraum zugenom- 
men haben. So zeigt sich sowohl in den vorlie- 
genden AOK-Daten als auch im Bund eine Aus- 
weitung der PCIs in den letzten Jahren, mit 
einem wachsenden Anteil an älteren Patienten 
und komplexeren Fällen (z.B. Bund PCI > 
80 Jahre 2008: 13,1%; 2021: 23,2%) (Deutsche 
Herzstiftung 2022). Wie erwartet zeigt die stra- 
tifizierte Analyse nach Ein- und Mehrgefäßer- 
krankung für alle betrachteten Zeitfenstern 
einen etwas höheren Anteil der Patienten mit 
einer Folge-Koronarangiographie bei Patienten 
mit Mehrgefäßerkrankung, aber sonst eben- 
falls deutlich geringere Raten im Jahr 2018. Pa- 
rallel ist allerdings auch die Erkenntnis ge- 
wachsen, dass der konservativen, medikamen- 
tösen Therapie eine größere Bedeutung zu- 
kommt, als lange angenommen wurde (Spertus 
et al. 2020; Maron et al. 2020). Hier spielt ver- 
mutlich sowohl das Eingriffsrisiko als auch die 
begrenzte Wirksamkeit der PCI bei koronarer 
Mehrgefäßerkrankung und oft diffuser Athero- 
sklerose eine Rolle. Dementsprechend wurde 
erst kürzlich gezeigt, dass die koronare Revas- 
kularisation bei einer ischämischen Herzinsuf- 
fizienz keine Vorteile gegenüber optimaler 
nicht-interventioneller medizinischer Therapie 
hat (Perera 2022 et al.). 

Die vorliegende Analyse zeigt weiterhin re- 
gionale Unterschiede bei der Haufigkeit der Fol- 
ge-Koronarangiographien auf. So erhalten z.B. 
in Sachsen 5,7% der Patienten eine Koronaran- 
giographie im Zeitraum von 91-365 Tagen wah- 
rend es in Hessen mit 13,3% mehr als doppelt so 
viele Patienten sind. Erst kürzlich wurde in 
einer großen routinedatenbasierten Studie für 
Deutschland ein Zusammenhang der Häufig- 
keit von Koronarangiographien bei Patienten 
ohne Infarkt mit der Anzahl an Linksherzka- 
theter-Messplätzen in der Region festgestellt. 
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Bei Infarktpatienten existierte ein solcher Zu- 
sammenhang mit den regionalen Angebots- 
strukturen nicht (Frank-Tewaag et al. 2022). 
Auch wenn unklar ist, ob sich die Rate der Kon- 
troll-Koronarangiographien bundesweit weiter 
verringern wird und ob dies im Hinblick auf das 
Outcome wiinschenswert ist, konnte die regio- 
nale Variation auch ein Hinweis auf uneinheit- 
liche Leitlinienadhärenz bei non-Infarkt-Pa- 
tienten sein (Ebert-Rall 2022). 


7.5 Limitationen 


Die Analyse beruht auf AOK-Daten. Mit derzeit 
ca. 27 Millionen Versicherten und einem Drittel 
der Krankenhausfälle wird eine große Gruppe 
abgebildet. Dennoch ist die externe Validität 
eingeschränkt, da bekannt ist, dass sich die 
AOK-Versicherten hinsichtlich ihrer Charakte- 
ristik wie Alter und Geschlecht von anderen 
Krankenkassen unterscheiden (Hoffmann u. 
Icks 2013). Weiterhin fehlen in den verwende- 
ten Routinedaten über die Abrechnung hinaus- 
gehende Informationen. So ist die Abgrenzung 
einer unkomplizierten PCI und eines anschlie- 
ßenden asymptomatischen Verlaufs mit den 
vorliegenden Daten nicht sicher möglich. Wei- 
terhin fehlt die Angabe, aus welchem Grund 
die Koronarangiographie ohne Intervention im 
Jahr nach der PCI durchgeführt wurde. Die ver- 
wendeten Zeitfenster stellen hier nur eine Nä- 
herung dar. Der Zeitraum für nicht empfohlene 
Kontrollen wurde mit 91-180 Tagen nach der PCI 
konservativ gewählt. Soistdavon auszugehen, 
dass es auch nach mehr als 180 Tagen sowohl 
geplante Kontrollen als auch ungeplante Koro- 
narangiographien wegen der Progredienz der 
Begleiterkrankung gibt. 


7.6 Fazit 


Insgesamt zeigt die vorliegende Studie eine 
deutliche Abnahme der Koronarangiographien 
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nach PCI innerhalb von 91-365 Tagen, darunter 
auch der Kontroll-Koronarangiographien. 
Ursache fiir diese Entwicklung ist neben der ge- 
anderten Leitlinienempfehlung auch die medi- 
zinische Entwicklung mit optimierter Stent- 
technologie und Begleittherapien und dem da- 
mit verbundenen geringeren Risiko der Pro- 
gression der Koronaren Herzkrankheit (KHK) 
und von Rezidivstenosen. Die deutlichen 
Unterschiede in der Eingriffshaufigkeit zwi- 
schen den Bundeslandern weisen auf weiteres 
Potenzial fiir eine stringentere Indikationsstel- 
lung zur Koronarangiographie in einzelnen Re- 
gionen hin. 
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GenderVasc untersucht geschlechtsspezifische Unterschie- 
de in der Versorgung kardiovaskulärer Patienten an Hand 
von Routine-Daten des Gesundheitssystems (Statistisches 
Bundesamt DESTATIS, AOK). Im Fokus der Untersuchungen 
stehen neben der deskriptiven Analyse von bundesweiten 
Versorgungstrends die Reflexion gültiger Leitlinienempfeh- 
lungen und Re-Translation von geschlechtsspezifischen For- 
schungsergebnissen in die klinische Real-Versorgung. Über- 
geordnetes Ziel des Projekts GenderVasc ist die Optimie- 
rung und der rationale Ressourceneinsatz des medizini- 
schen Versorgungsbedarfs, um zu einer Verbesserung der 
Qualität, insbesondere der Ergebnisqualität, beizutragen. 

Basierend auf Daten des Statistischen Bundesamtes 
(DESTATIS) wurden epidemiologische Trendentwicklungen 
zur Herzinfarktversorgung in Deutschland untersucht, so- 
wie Arbeiten zum geschlechtsabhängigen Einfluss kardio- 
vaskulärer Risikofaktoren auf die Prognose der Herzinfarkt- 
Patienten veröffentlicht. So entfallen zwei Drittel aller 
Herzinfarkte weiterhin auf Patienten männlichen Ge- 
schlechts, Frauen mit ST-Hebungsinfarkt sind im Ge- 
schlechtsvergleich 12 Jahre älter und weisen häufiger kar- 
diovaskuläre Komorbiditäten auf. Im Rahmen der statio- 
nären Behandlung kamen invasive Therapieverfahren bei 


weiblichen Behandlungsfällen signifikant seltener zum 
Einsatz, insbesondere bei Patientinnen im Alter < 40 Jah- 
ren und > 80 Jahren. Die beobachtete Krankenhaussterb- 
lichkeit war bei STEMI-Patientinnen auf Bundesebene mit 
15% gegenüber männlichen STEMI-Patienten (10%, 
p < 0.001) relevant erhöht. Analog belegen deskriptive 
Analysen zur Real-Versorgung von Patientinnen und Pa- 
tienten mit peripherer arterieller Verschlusskrankheit eine 
dramatische Unterversorgung insbesondere in kritischen 
Krankheitsstadien entgegen allen gültigen Leitlinienemp- 
fehlungen. 

Die Ergebnisse der bisherigen Studien fanden direkten 
Eingang in tägliche klinische Behandlungsentscheidun- 
gen. Gestützt wurde dies durch eine Implementierung in 
Leitlinien und Empfehlungen der Fachgesellschaften, wie 
für die von den GenderVasc-Kollaboratoren publizierten 
Erkenntnisse zur epidemiologischen Entwicklung von ko- 
ronarer und peripherer Arteriosklerose sowie der drama- 
tischen Unterversorgung mit revaskularisierenden Maß- 
nahmen in die S3-Leitlinie für pAVK ersichtlich ist. 


GenderVasc aims to examine gender-specific differences 
in the care of cardiovascular patients using routine data 
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from the health system (Federal Statistical Office DESTATIS, 
healthcare insurance AOK). In addition to the descriptive 
analysis of nationwide health care trends, the investiga- 
tions focus on the reflection of valid guideline recommen- 
dations and re-translation of gender-specific research re- 
sults into real clinical care. The overarching goal of the 
GenderVasc project is to optimize and economize the need 
for medical care in order to contribute to improving qual- 
ity, especially result quality. 

Based on data from the Federal Statistical Office (DE- 
STATIS), epidemiological trends in myocardial infarction in 
Germany were examined, furthermore investigations on 
the gender-dependent impact of cardiovascular risk factors 
on the prognosis of patients with acute coronary syndrome 
were published. 

Two thirds of all myocardial infarctions are still in male 
patients, and women with ST segment elevation myocar- 
dial infarction are 12 years older in a gender comparison 
and more frequently have cardiovascular co-morbidities. 
In the context of inpatient treatment, invasive therapy pro- 
cedures were used significantly less frequently in female 
treatment cases, especially in patients aged < 40 years and 
> 80 years. The observed in-hospital mortality was signifi- 
cantly increased in female STEMI patients nationwide by 
15% compared to male STEMI patients (10%, p < 0.001). 
Analogously, descriptive analyzes of the real care of pa- 
tients with peripheral arterial occlusive disease show a 
dramatic undercare, especially in critical stages of the di- 
sease, contrary to all valid guideline recommendations. 

The results of previous studies have been directly in- 
corporated into daily clinical treatment decisions. This was 
supported by an implementation in guidelines and recom- 
mendations of the medical societies, as can be seen in the 
findings published by the GenderVasc collaborators on the 
demographic development of coronary and peripheral ar- 
teriosclerosis and the dramatic undersupply of revascula- 
rizing measures in the $3 guideline for PAD. 


8.1 GenderVasc Projekt Synopsis 
8.1.1 Einleitung 


Herz- und Gefäßkrankheiten führen die Statis- 
tik der Todesursachen in Deutschland an - so- 
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wohl bei Frauen als auch bei Männern. Doch 
wurden bei kardiovaskulären Erkrankungen 
zuletzt immer wieder Unterschiede bei weibli- 
chen und männlichen Patienten erkannt. So 
zeigen sich geschlechtsabhängige Besonderhei- 
ten beispielsweise in der Häufigkeit, in der Aus- 
prägung und im Verlauf einer Krankheit sowie 
auch bei der Inanspruchnahme medizinischer 
Leistungen (Leifheit-Limson et al. 2015; Arora 
etal. 2019; Lichtman etal. 2018). Diesen Aspek- 
ten wird in der Gesundheitsversorgung bisher 
jedoch noch wenig Beachtung geschenkt. Die 
geschlechtsspezifische Realversorgung kardio- 
vaskulärer Patienten an Hand von Routine- 
daten der Gesundheitssektoren abzubilden ist 
Gegenstand des vom Innovationsfonds des ge- 
meinsamen Bundesausschusses (G-BA) geför- 
derten Projekts GenderVasc. Bei arteriosklero- 
tisch bedingten Erkrankungen, konkret der ko- 
ronaren Herzerkrankung (insbes. Herzinfarkt), 
der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit 
sowie der cerebrovaskulären Arteriosklerose 
(insbes. ischämischer Schlaganfall) sollen ge- 
schlechtsspezifische Unterschiede in der 
Krankheitsepidemiologie, als auch der Anwen- 
dung und Effektivität etablierter diagnosti- 
scher und therapeutischer Verfahren unter- 
sucht werden. 

Im Fokus der Untersuchungen stehen neben 
der deskriptiven Analyse von bundesweiten 
Versorgungstrends die Reflexion gültiger Leit- 
linienempfehlungen und Re-Translation von 
geschlechtsspezifischen Forschungsergebnis- 
sen in die klinische Real-Versorgung. Überge- 
ordnetes Ziel des Projekts GenderVasc ist die 
Optimierung und der rationale Ressourcenein- 
satz des medizinischen Versorgungsbedarfs, 
um zu einer Verbesserung der Qualität, insbe- 
sondere der Ergebnisqualität, beizutragen 
(s. Abb. 1). 

Hierzu sollen Projektergebnisse in Leitlinien 
und Empfehlungen sowie in Informationsmate- 
rialien fiir Arzte- und Patientenschaft Eingang 
finden. Langfristig kann das Projekt dazu bei- 
tragen, eine bedarfsgerichtete medizinische 
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Gesundheitsversorgung 


Abb. 1 
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klinische Forschung 
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Gesundheitspolitik 


Projektinhalte und Zielsetzung: GenderVasc untersucht geschlechtsspezifische Unterschiede in der Versorgung 


kardiovaskulärer Patienten anhand von Routinedaten des Gesundheitssystems. 


Versorgung kardiovaskulär erkrankter Patien- 
tinnen und Patienten sicherzustellen. Im Fol- 
genden dargestellt werden die konkreten Ana- 
lysen der Real-Versorgung bei Herzinfarkt und 
peripherer arterieller Verschlusskrankheit in Be- 
zug auf aktuell gültige Versorgungsstandards. 


8.1.2 Methodik 
Datenbasis 


Die wissenschaftliche Basis des Projekts wird 
gebildet durch eine umfassende Analyse von 
Routinedaten des Gesundheitssystems 
(s. Abb. 2). Einerseits werden hierzu Daten des 
Statistischen Bundesamtes (DESTATIS) ausge- 
wertet, welche die jährlich aggregierten statio- 
nären Fälle auf Bundesebene abbilden. Ande- 
rerseits stehen anonymisierte Routinedaten 
von jährlich rund ca. 25,5 Millionen AOK-Ver- 
sicherten über einen Zeitraum von mehr als 
einer Dekade zur Verfügung. Die beiden Daten- 
quellen liefern zusammen umfängliche Ge- 


sundheits- und Kostendaten aus dem stationä- 
ren, ambulanten und rehabilitativen Sektor. 
Geschlechtsspezifische Risikofaktoren werden 
dabei erfasst und die aktuelle Versorgungsreali- 
tät anhand geeigneter Parameter bewertet. 


Statistik 


Die statistischen Auswertungen umfassen eine 
deskriptive Darstellung der Patientenpopula- 
tion hinsichtlich demografischer und klini- 
scher (Verlaufs-)Parameter anhand von defi- 
nierten primären und sekundären Zielgrößen 
inkl. einer Beschreibung der geschlechtsspezi- 
fischen und geschlechtsassoziierten Versor- 
gungssituation. Die statistischen Analysen 
wurden dabei zugeschnitten auf die jeweiligen 
Hypothesen und Sub-Populationen. So wurde 
eine Baselinephase von 2-4 Jahren definiert, in 
der ausgehend vom definierten Indexfall alle co- 
dierten Diagnosen und/oder Ereignisse (gemäß 
ICD-10, OPS- und ATC-Codes) nach klinisch re- 
levanten Komorbiditäten und Risikofaktoren 
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[ BD) Therapie 
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m 1,7 Mio. mit pAVK und kritischer Ischämie 
m 1,5 Mio. mit cAVK und Schlaganfall 
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Medikation 


stationärer Sektor $ 301 SGB V 
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ambulanter Sektor $ 295 SGB V 


ca. 350 Mio. amb. Praxiskontakte pro Jahr 


Arznei- und Heilmittel § 300 Abs. 1 und $ 302 SGB V 


ca. 250 Mio. Arzneimittel- und 


15 Mio. Heilmittelverordnungen pro Jahr 


vorheriger Verlauf 


Index Hospitalisation 


DuISTATIS 


Abb. 2 


Annuale bundesweite 


Querschnittsanalyse 


mumsa 


Beobachtungszeitraum 10 Jahre 


jährliche 2,8 Mio. kardiovaskuläre Behandlungsfälle 

m 665.000 Fälle mit KHK und Myokardinfarkt pro Jahr 

m 270.000 Fälle mit pAVK und kritischer Ischämie pro Jahr 
m 361.000 Fälle mit cAVK und Schlaganfall pro Jahr 


Datenbasis der Querschnittsanalyse: GenderVasc nutzt die Datenbank des Statistischen Bundesamtes zur Abbil- 


dung der annualen bundesweiten Krankenhausfälle sowie die personenbezogenen Versichertendaten der AOK zur 
Abbildung von longitudinalen sektorenübergreifenden Verläufen. 


durchsucht wurden. In der aktiven Nachbeob- 
achtungsphase wurde entsprechend das Eintre- 
ten definierter primärer und sekundärer End- 
punkte, ggf. unter Berücksichtigung weiterer 
Kovariaten, erfasst. Aufbauend auf den univa- 
riablen Ergebnissen wurden anschließend mul- 
tivariate Regressionsanalysen zur Adjustierung 
von Finflussgrößen durchgeführt. 


8.2 Ergebnisse zur geschlechts- 

spezifischen Leitlinienadhärenz 
8.2.1 Akutes Koronarsyndrom 
Definition und Epidemiologie 


Das akute Koronarsyndrom (ACS) als Akutau- 
sprägung der koronaren Herzkrankheit ist ge- 
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kennzeichnet durch eine plötzlich eintretende 
Minderperfusion des Herzmuskels. Durch den 
myokardialen Zelluntergang werden Herzmus- 
kelenzyme freigesetzt (kardiales Troponin, nt- 
pro BNP), und es kann ferner durch die Poten- 
zialdifferenzen zwischen vitalem und avitalem 
Gewebe zu pathognomonischen Veränderun- 
gen im EKG kommen. Das klinische Bild ist ge- 
prägt von akuter Brustenge, Atemnot, von va- 
riierenden Symptomen einer Herzinsuffizienz, 
Lungenödem, Herzklappen-Insuffizienz, Herz- 
muskel-/Papillarmuskel-Ruptur, oder auch 
(maligner) Arrhythmien. Definitionsgemäß 
werden als ACS zusammengefasst: der ST-Stre- 
cken-Hebungsinfarkt (STEMI), der Nicht-ST- 
Strecken-Hebungsinfarkt (NSTE-ACS), sowie 
die instabile Angina pectoris (UA). Die Inzidenz 
des ACS wird europaweit auf 190 pro 100.000 EW 
pro Jahr geschätzt (Widimsky et al. 2010). In 
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Deutschland führt der akute Herzinfarkt jähr- 
lich zu über 203.000 stationären Behandlungs- 
fällen und ist mit einer hohen Akut-Sterblich- 
keit verbunden (STEMI 12%, NSTE-ACS 10%; 
[Freisinger et al. 2014]). Der akute Myokardin- 
farktist damit die häufigste Todesursache bun- 
desweit, sowohl bei Männern als auch bei Frau- 
en. 


ACS Management 


Gemäß geltenden europäischen Leitlinien (Iba- 
nez et al. 2018; Collet et al. 2020) stehen die so- 
fortige invasive Koronarangiographie und Re- 
perfusion im Management des STEMI (Level of 
Evidence IA) unter Einhaltung einer Door-to- 
Needle-Time von maximal 90 Minuten im Vor- 
dergrund der Akuttherapie. Beim NSTE-ACS 
werden invasive Maßnahmen je nach Risiko- 
konstellation sofort (< 2 h)/früh (< 24 h)/oder se- 
lektiv durchgeführt. Ergänzend gehört eine 
Pharmakotherapie, bestehend aus Thrombozy- 
ten-Aggregationshemmern/Antikoagulanzien, 
im Folgenden Betablocker, Lipidsenker, ggf. 
Angiotensin-Converting-Enzyme-Hemmer/An- 
giotensin-Il-Rezeptorblocker, Mineralocorti- 
coid-Rezeptorantagonisten, Calciumantago- 
nisten oder Nitrate zur Standardtherapie. Eine 
wirksame Kontrolle der begleitenden Risikofak- 
toren sollte bei allen ACS-Patienten gelten, wo- 
bei die Bedeutung der strikten Einhaltung von 
Sekundärpräventionsmaßnahmen in den Leit- 
linien übereinstimmend betont wird. 


Erkenntnisse aus GenderVasc zur geschlechts- 
spezifischen Leitlinienadhärenz bei ACS 


Basierend auf den Daten des Statistischen Bun- 
desamtes wurden jährlich bundesweit 
> 68.000 STEMI-Fälle und rund 150.000 NSTE- 
ACS Fälle identifiziert (Kühnemund et al. 2021). 
Die geschlechtsspezifische Charakterisierung 
der nationalen Krankenhaus-Kohorte mit ACS 


ergab ein deutliches Überwiegen von Behand- 
lungsfällen männlichen Geschlechts (70% STE- 
MI, 65% NSTE-ACS). Weibliche STEMI-Fälle wa- 
ren mit einem im Vergleich zu männlichen Be- 
handlungsfällen höheren Alter (74 Jahre vs. 
62 Jahre) und ausgeprägterem kardiovaskulä- 
rem Risikoprofil (u.a. chron. Niereninsuffi- 
zienz19% vs. 12%; Hypertonie 69% vs. 65%; links- 
ventrikuläre Herzinsuffizienz 36% vs. 32%; alle 
p < 0.001) assoziiert. Behandlungsfälle mit 
NSTE-ACS waren noch älter (78 Jahre vs. 71 Jah- 
re) und zeigten einen noch höheren Grad an 
Multimorbidität. 

Hinsichtlich der durchgeführten Prozedu- 
ren während des stationären Krankenhausauf- 
enthaltes zeigte sich eine signifikant geringere 
Anwendung invasiver Therapieverfahren bei 
Behandlungsfällen weiblichen Geschlechts 
(s. Abb. 3). Die beobachtete Unterversorgung 
weiblicher Behandlungsfälle zeigte sich beson- 
ders ausgeprägt in sehr jungen (< 4o Jahren) 
und hochbetagten (> 80 Jahren) Patientenfäl- 
len. 

Längsschnittliche Analysen an 17.444 AOK- 
Versicherten mit Erstereignis eines STEMI im 
Zeitraum 2008-2018 belegen die Versorgungs- 
lücke invasiver Therapien bei Patienten beiden 
Geschlechts (Alter < 60 Jahre: weiblich 90% vs. 
männlich 92%; > 60 Jahre: weiblich 75% vs. 
männlich 84%). Die Durchführung von diag- 
nostischer Angiographie, PCI, oder koronarer 
Bypassoperation war dabei in allen Analysen 
für beide Geschlechter mit einem positiven 
Nutzen für das Überleben der In-Hospital-Pha- 
se belegt (im Vergleich zu „keine diagnostische 
Angiographie“). Temporäre hämodynamische 
Unterstützungssysteme sowie die Verschrei- 
bung leitliniengerechter medikamentöser The- 
rapie (Thrombozyten-Aggregationshemmer, 
Statin, ACE-Inhibitoren, m-Rezeptor Blocker; 
ARB zu > 80% der Patienten) wurden in beiden 
Geschlechtern gleich häufig angewendet (Fi- 
scher et al. 2022). Eine weiterführende Analyse 
an >175.000 STEMI Patienten der AOK bestätigt 
diesen Versorgungstrend, zeigt aber zudem, 
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A 100 


x* ** ** p < 0,001 


stationäre Fälle (%) 


@ Männer MW Frauen 


B 100 


** p < 0,001 


stationäre Fälle (%) 


@ Männer @ Frauen 


Abb.3 Häufigkeit von Koronarangiographie (CA), Koronarintervention (PCI) und koronarer Bypass-Anlage (CABG) im 
stationären Fall-Setting mit Hauptdiagnose STEMI (A) und NSTE-ACS (B). Daten des Statistischen Bundesamtes 
Stand 2019. Die Daten zeigen eine signifikante Unterversorgung mit Leitlinien-empfohlenen invasiven Therapie- 
strategien insbesondere weiblicher Patientenfälle mit ACS (Kühnemund et al. 2021, veröffentlicht unter Creative 


Commons Lizenz CC BY 4.0). 


dass weibliche Patienten signifikant seltener 
die Gesamtheit aller empfohlenen vier Pharma- 
kon-Gruppen erhalten (s. Abb. 4). Diese wiede- 
rum waren klar mit einem Überlebensvorteil 
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assoziiert (geschlechtsspezifisches Sterblich- 
keitsrisiko bei Erfüllen aller vier medikamen- 
tösen Therapieregime: weibliches Geschlecht 
HR 0,52, 95% CI 0,50-0,55; männliches Ge- 


Anteil( %) 


Statin Betablocker ACE-I/ARB OAK/TAH alle 4 Ll-Medikationen 
@ weiblich 


@ männlich 


Abb.4 Häufigkeit leitliniengerechter medikamentöser Tertiärprävention nach Entlassung aus stationärer Behandlung 
männlicher und weiblicher Patienten mit STEMI; alle p < 0,001 (nach Lange et al. 2022; Datenquelle: AOK 


2010-2017) 
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schlecht HR 0,48, 95% CI 0,47-0.50, pi"**= 0,014; 
[Lange et al. 2022]). 

Mit Blick auf die Prognose erlitten weibliche 
Patienten vermehrt Akutkomplikationen in der 
Frühphase nach STEMI (u.a. kardiogener 
Schock, akutes Nierenversagen, kardiopulmo- 
nale Reanimation). Insbesondere junge Frauen 
<50 Jahren hatten danach ein besonders erhöh- 
tes Risiko für eine eingeschränkte Prognose (re- 
duziertes Überleben; schwerwiegende kardiale 
Ereignisse; Re-Infarkt). Vor dem Hintergrund 
einer Krankenhaussterblichkeit von 15% der 
weiblichen und 10% der männlichen STEMI-Fäl- 
le (p < 0.001, Datenjahr 2017), sowie einem er- 
höhten Sterberisiko des weiblichen Geschlechts 
auch unter Berücksichtigung von Begleitkons- 
tellationen (30-Tages Sterblichkeit bei Erstin- 
farkt; weibliches Geschlecht OR 1,07; 95%- 
KI 1,03-1,10; [Fischer et al. 2022]) bedarf die 
Unterversorgung mit invasiven Therapiemaß- 
nahmen im stationären Gesundheitssektor 
einer dringenden weiterführenden Aufarbei- 
tung. 


8.2.2 Periphere Arterielle Verschluss- 
krankheit 


Definition und Epidemiologie 


Die arteriosklerotische Manifestation in den 
Becken- und Beinarterien wird als periphere ar- 
terielle Verschlusskrankheit der unteren Extre- 
mitäten (pAVK) bezeichnet und entsprechend 
ihrer klinischen Ausprägung nach Fontaine 
bzw. Rutherford klassifiziert (Hofmann et al. 
2023). Dabei bezeichnen die niederen Stadien 
(Fon. Ila/b bzw. RF 1-3) eine Erkrankung im Sta- 
dium der Ischämie- bedingten Gehstreckenli- 
mitation (Claudicatio intermittens, IC), wohin- 
gegen die Stadien der chronisch kritischen Is- 
chämie (CLTI) durch Ruheschmerz und Gewebs- 
untergang (ischämisches Ulkus, Nekrose) ge- 
kennzeichnet sind (Fontaine III, IV bzw. 
RF 4-6). Patienten im pAVK-Stadium der CLTI 


sind akut bedroht, eine Amputation zu erlei- 
den, darüber hinaus weisen sie ein dramatisch 
erhöhtes Risiko schwerwiegender kardiovasku- 
lärer Ereignisse und erhöhter Sterblichkeit auf 
(Ein-Jahres-Sterblichkeit rund 30%, 30-60% Am- 
putation; [Norgren et al. 2018]). Jedoch sind be- 
reits Patienten im pAVK Stadium der IC als aus- 
gesprochenes kardiovaskuläres Risikokollektiv 
anzusehen - innerhalb von nur fünf Jahren er- 
leiden 20% einen Progress ihrer pAVK, davonin 
einem Drittel hin zu Stadien der CLTI (Olinic et 
al. 2018). 


pAVK-Management 


Gemäß gültigen Leitlinien ist eine stadienge- 
rechte Therapie bestehend aus Lebensstil-modi- 
fizierenden, medikamentösen, und ggf. inva- 
siven Maßnahmen (endovaskulär, operativ) in- 
diziert (Aboyans et al. 2018; Lawall et al. 2015) 
(s. Tab. ı). Hinsichtlich der Pharmakotherapie 
besteht eine klare Indikation zur Statingabein 
allen pAVK-Stadien (IA-Indikation) und zur 
Gabe blutverdünnender Medikamente (Throm- 
bozyten-Aggregationshemmung; bzw. falls an- 
derweitig indiziert orale Antikoagulation) in 
symptomatischen Krankheitsstadien. Hervor- 
zuheben ist die dringliche Empfehlung zur Re- 
vaskularisation im Stadium der CLTI zum Er- 
halt der akut von Amputation bedrohten Extre- 
mität. Einem endovaskularen Ansatz wird auf- 
grund der geringeren Invasivität und vergleich- 
bar hohen technischen Erfolgsrate unter 
Einsatz moderner Technologien durch erfahre- 
ne Untersucher gegenüber der offen-chirurgi- 
schen peripheren Bypass-Anlage zumeist der 
Vorzug gegeben (Schulte et al. 2015). Eine wei- 
terführende kardiovaskuläre Diagnostik zur Er- 
kennung einer polyvaskulären Arteriosklerose 
und Detektion weiterer zugrundeliegender Ri- 
sikofaktoren ist in allen pAVK-Stadien durch- 
zuführen und entsprechend therapeutisch zu 
berücksichtigen (Hofmann et al. 2023). Die Leit- 
linien legen darüber hinaus großen Wert auf 
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Tab. 1 


Stadiengerechte Therapie der pAVK - die Therapie der pAVK erfolgt stadiengerecht und umfasst medikamentöse, 


Lebensstil-modifizierende und ggf. invasive Therapiemaßnahmen 


u.a. Nikotinkarenz 


Lebensstil-Modifikation Bewegu neh stultunientes 
Gehtraining 

diätetische Maßnahmen 
Statine 


Thrombozyten- 


medikamentöse Therapie Analog 


Schmerztherapie 


invasive Therapiemaßnahmen 
(Revaskularisation) 


kardiovaskuläres Screening/ 
Risikoprofil-Bestimmung und 
entsprechende Therapien 


Asymptomatische Claudicatio Chronisch 
pAVK intermittens kritische Ischamie 
+ + + 
+ + (+) 
+ + + 
+ + + 
- + + 
- 9 + 
- (+) ++ 
+ + + 


einen interdisziplinären Behandlungsansatz, 
was durch die bundesweite Bildung von Gefäß- 
zentren aufgegriffen wurde. 


Erkenntnisse aus GenderVasc zur geschlechts- 
spezifischen Leitlinienadhärenz bei pAVK 


Die pAVK führt bundesweit zu > 190.000 statio- 
nären Behandlungsfällen pro Jahr, davon ent- 
fallen zwei Drittel auf Patienten männlichen 
Geschlechts (Block et al. 2022). Auf Patienten- 
ebene der AOK Versicherten bestätigt sich ein 
Überwiegen männlicher Patienten in der statio- 
nären Behandlung (68% im Stadium der IC [Ma- 
kowski et al. 2021], 57% im Stadium der CLTI [Ma- 
kowski etal. 2022]). Die Unterrepräsentanz weib- 
licher Patienten im stationären Setting wirft 
angesichts einer nahezu ausgeglichenen Präva- 
lenz der pAVK in der Allgemeinbevölkerung (La- 
wall et al. 2015) die Frage eines Versorgungsde- 
fizits von Frauen mit pAVK auf. Hinsichtlich der 
Krankheitsschwere lässt sich in der bundeswei- 
ten Krankenhauskohorte festhalten, dass jeder 
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zweite Behandlungsfall im Stadium der CLTI er- 
folgt. Invasive Therapieverfahren kommen in 
rund 60% aller Behandlungsfalle zur Anwen- 
dung. Mit steigendem pAVK-Schweregrad war 
eine Abnahme des Einsatzes revaskularisieren- 
der Maßnahmen zu verzeichnen (14-16). Dies ist 
bemerkenswert unter dem Gesichtspunkt, dass 
die Evidenz für die invasiven revaskularisieren- 
den Maßnahmen im Stadium der IC limitiert 
sind und dementsprechend eine eher schwache 
Indikation vorliegt (18,19). Im Stadium der CLTI, 
in dem eine Revaskularisation zum Extremitä- 
tenerhalt dringlich angezeigt ist, erfolgt diese 
dagegen nur in 61% der weiblichen und 65% der 
männlichen Patienten (p < 0,001; vgl. Revasku- 
larisationsanteil bei IC 80% [Makowski et al. 
2021]). Eine dezidierte Untersuchung amputier- 
ter pAVK Patienten bestatigte, dass in 36% der 
weiblichen und 28% der mannlichen Patienten 
(p < 0.001) innerhalb von zwei Jahren vor Ampu- 
tation kein Revaskularisationsversuch (endovas- 
kular oder chirurgisch) unternommen wurde 
(Makowski et al., noch unveröffentlicht). Der 
Anteil von Major-Amputationen lag bei 43% der 
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weiblichen und 35% der männlichen Amputier- 
ten (p < 0.001). Die Zwei-Jahres-Überlebensrate 
lag bei nur 52% (45% der Frauen vs. 55% der Män- 
ner, p < 0.001) und war insbesondere ohne vor- 
herige Revaskularisation signifikant herabge- 
setzt (38% vs. 51%, p < 0.001; HR 1,037 95%; 
KI1,035-1,039 bei Adjustierung auf das Alter, so- 
wie kardiovaskuläre Risikofaktoren und Proze- 
duren bei stationärer Aufnahme [zeitunabhän- 
gig] und im Verlauf |zeitabhängig]). Aber auch 
die Adhärenz zu sekundärpräventiver Medika- 
tion zeigtin allen Krankheitsstadien deutliches 
Optimierungspotenzial auf. So erhalten nur 
etwa die Hälfte der Patienten mit IC zum Zeit- 
punkt der Aufnahme im Krankenhaus ein Statin 
(46% weibl. vs. 50% männl. [Block et al. 2022]), 
und ein Drittel eine Thrombozyten-Aggrega- 
tionshemmung (TAH 30% vs. 36%) bzw. orale 
Antikoagulation (OAK 9% vs. 10%). Ein noch be- 
sorgniserregenderes Bild bietet sich in der Be- 
trachtung der CLTI mit Verordnungsraten für 
Statine von 40% (35% vs. 43%) und 50% für TAH 


Tab. 2 


bzw. orale Antikoagulanz, und der amputierten 
pAVK-Patienten (Statine 34% vs. 44%, TAH/OAK 
54% vs. 60%, ACE-Inh. bzw. ARB 72% vs. 68%; alle 
p < 0,001 [Makowski et al., noch unveröffent- 
licht]). Es ist angesichts der hohen kardiovasku- 
lären Komorbiditäten und fortgeschrittenen 
Krankheitsstadien nicht nachvollziehbar, war- 
um in einem relevanten Anteil an Patienten all- 
gemein und an Frauen mit pAVK insbesondere, 
hinsichtlich medikamentöser Präventivmaß- 
nahmen so deutlich von den Empfehlungen der 
Leitlinien abgewichen wird. Dieses Verord- 
nungsdefizit lässt sich darüber hinaus in allen 
klinischen Settings (koronar, peripher-arteriell, 
cerebrovaskulär) auch im Langzeitverlauf nach 
stationärer Therapie nachweisen. 


8.3 Fazit 


Das Forschungsprojekt GenderVasc legt rele- 
vante Abweichungen in der Real-Versorgung 


Einsatz von medikamentöser und invasiver Therapieverfahren zum Zeitpunkt der stationären Aufnahme bei IC und 


CLTI, bzw. in einem Zwei-Jahres-Zeitfenster vor Amputation. Entgegen gültiger Leitlinienempfehlungen zeigt sich 
in allen Krankheitsstadien der pAVK ein generelles Versorgungsdefizit, welches bei weiblichen Patienten und mit 
zunehmendem pAVK-Schweregrad signifikant ausgeprägter ist. Die generelle Indikationsstärke ist (ohne Berück- 
sichtigung möglicher individueller Kontraindikationen) mit -, (+), +, ++ angegeben; die prozentualen Angaben 
stehen jeweils für weibliche vs. männliche Betroffene. *Während des Zeitraums von 2 Jahren (bis einschließlich 


1 Tag) vor Amputation. 


Claudicatio intermittens 


Chronisch kritische Ischämie 


Amputierte 


Statine + 
46% vs. 50% 


35% vs. 43% 


+ 


34% vs. 44% 


Thrombozyten- + 
aggregationshemmung TAH 30% vs. 36% 


OAK 9% vs. 10% 


EVR 66% vs. 63% 


TAH u/o OAK 48% vs. 53% 


42% vs. 41% 


+ 


TAH u/o OAK 54% vs. 60% 


44% vs. 48%* 


chirurgisch 18% vs. 23% 


23% VS. 30% 


35% vs. 40%* 
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von giiltigen Behandlungsstandards im Bereich 
der arteriosklerotischen Gefäßerkrankungen 
offen. Insbesondere Patienten weiblichen Ge- 
schlechts sind von einer Unterversorgung mit 
invasiven und medikamentösen Maßnahmen 
betroffen (s. Tab. 2). Vor dem Hintergrund chro- 
nisch progressiver Krankheitsverläufe und da- 
mit einhergehenden Einschränkungen sowie 
hohem Sterberisiko der koronaren Herzerkran- 
kung als auch bei kritischer Extremitätenisch- 
amie ist eine Optimierung therapeutischer und 
präventiver Maßnahmen von großer Bedeu- 
tung. Ferner ist die Identifikation von Risiko- 
kollektiven (z.B. Hochbetagte) und deren spe- 
zieller Versorgungsbedürfnisse von besonderer 
Relevanz. Es wird Aufgabe künftiger Projekte 
sein, die sich daraus ergebenden Fragestellun- 
gen - unter Berücksichtigung des Geschlechts - 
dezidiert aufzuarbeiten. 
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Die Einführung der Nationalen Versorgungsleitlinie (NVL) 
Kreuzschmerz im Jahr 2010 führte für Deutschland erst- 
mals Empfehlungen für das Feld der diagnostischen und 
therapeutischen Verfahren für die Versorgung von Men- 
schen mit unspezifischen Kreuzschmerzen zusammen. In 
den Folgejahren bis 2016 veränderte sich die Häufigkeit 
der Anwendung dieser Verfahren. Unterschiede in der Ver- 
sorgung zwischen den Regionen Deutschlands nahmen 
teilweise ab (Konvergenz), etwa für die Magnetresonanz- 
tomografie, die Verschreibung von Nichtopioid-Analgetika 
oder die Anwendung der multimodalen Schmerztherapie. 
Umgekehrt kam es zu einer Zunahme der regionalen Un- 
terschiede in der Versorgung (Divergenz) für Rönt- 
genaufnahmen, Akupunktur, der Verordnung von Massa- 
gen und starkwirksamen Opioiden. Dem Ziel der NVL 
Kreuzschmerz, die Qualität der Versorgung zu harmoni- 
sieren, stand bei einigen Verfahren ein ausgeprägtes re- 
gionales Muster der Versorgung entgegen, das auch in den 
Folgejahren bestehen blieb. 


The introduction of the National Guideline (NVL) on Low 
Back Pain in 2010 summarized recommendations for the 
field of diagnostic and therapeutic procedures for the care 


of nonspecific low back pain for Germany for the first time. 
In subsequent years, regional patters with regard to the 
frequency of use of these procedures changed. Differences 
in care between the regions of Germany decreased in part 
(convergence), for example, for magnetic resonance imag- 
ing, the prescription of non-opioid analgesics or the use 
of multimodal pain therapy. Conversely, there was an in- 
crease in regional differences in care (divergence) for ra- 
diographs, acupuncture, the prescription of massage and 
potent opioids. The goal of the NVL on low back pain to 
harmonize the quality of care was countered by a pro- 
nounced regional pattern of care in some procedures that 
persisted in subsequent years. 


9.1 Einleitung 


Die Nationale Versorgungsleitlinie Kreuz- 
schmerz wurde im November 2010 eingeführt 
(BÄK, KBV, AWMF 2010). Eine zweite Auflage, 
nun mit dem Zusatz „Nicht-spezifischer“, folg- 
te im Jahr 2017 (Chenot et al. 2017). Sie löst da- 
mit die Empfehlungen zur Therapie von Kreuz- 
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schmerzen der Arzneimittelkommission der 
deutschen Ärzteschaft ab (AkdÄ 2007). Als 
Kreuzschmerz wird der Bereich des unteren Rü- 
ckens unterhalb des Rippenbogens und ober- 
halb des Gesäßes bezeichnet. Schmerzen im 
Kreuz sind weit verbreitet, sie machen weltweit 
7,6% aller in Krankheit verbrachten Lebensjah- 
re aus (WHO 2018). 

Wenn keine spezifische Ursache wie anato- 
mischen Deformitäten, Frakturen, Entzündun- 
gen oder Tumore der Wirbelsäule sowie auch 
keine degenerativen Veränderungen der Band- 
scheiben oder Wirbelkörper und damit verbun- 
dene Reizungen oder Schädigungen der Ner- 
venwurzeln (Radikulopathie/Neuropathien) 
ausgemacht werden können, werden die ICD- 
10 Codes M54.5 Kreuzschmerz, M54.8 Sonstige 
Rückenschmerzen oder M54.9 Rückenschmer- 
zen, nicht näher bezeichnet vergeben, um eine 
unspezifische Ursache für Schmerzen am unte- 
ren Rücken anzuzeigen. Diese unspezifischen 
Schmerzen können etwa ein durch Bewegungs- 
mangel oder Fehlhaltungen verursachtes myo- 
fasziales Schmerzsyndrom (Gerwin 2001; Giam- 
berardino et al. 2011; Fricton 2016) am Rücken 
anzeigen, was mit der derzeitigen bildgeben- 
den Diagnostik nicht nachzuweisen ist. Schät- 
zungen gehen für den primärärztlichen Bereich 
davon aus, dass weniger als 1% der Patientinnen 
und Patienten mit neuen Kreuzschmerzen eine 
spezifische Ursache aufweisen, weitere 5 bis 
10% eine Radikulopathie und die übrigen go bis 
95% eine unspezifische Ursache haben (Bardin 
et al. 2017). 

Eine Aufgabe von Leitlinien ist es, die Ver- 
sorgung von Patienten zu harmonisieren. 
Grundsätzlich steht eine Reihe von Instrumen- 
ten fiir die Versorgung bereit. Bei hinreichend 
langen bestehenden Schmerzen kann z.B. eine 
Bilddiagnostik, einesymptomatische Therapie 
mit Medikamenten oder andere konservative 
Therapien erwogen werden. Da hierbei sowohl 
eine Über-/Unter als auch Fehlversorgung mög- 
lich ist, erhielt das Thema Rückenschmerzen 
auch im Bericht des Sachverständigenrats zur 
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Begutachtung der Entwicklung im Gesund- 
heitswesen große Aufmerksamkeit (Gerlach et 
al. 2018). Ziel der vorliegenden Arbeit war es, 
das Ausmaß der Konvergenz in der Versorgung 
im zeitlichen Zusammenhang mit der NVL 
Kreuzschmerz zu beschreiben. 


9.2 Methodik 


Für die Untersuchung wurden GKV Routine- 
daten der Allgemeinen Ortskrankenkassen 
(AOK) im Rahmen des durch den Innovations- 
ausschuss des Gemeinsamen Bundesausschus- 
ses (G-BA) geförderten DEWI Projektes verwen- 
det (G-BA 2020). Diese Daten werden mit der 
europäischen Standardbevölkerung 2013 (Euro- 
stat 2013) altersstandardisiert und für 96 Raum- 
ordnungsregionen aggregiert. Hierfür wurde die 
Versorgung von jährlich etwa 8 Millionen Ver- 
sicherten fünf Jahre vor und sechs Jahre nach 
Einführung der Leitlinie untersucht. Es wurden 
Diagnosen nach der ICD-10-Klassifikation, Arz- 
neimittel nach ATC Klassifikation und medizi- 
nische Verfahren nach der OPS, EBM Klassifika- 
tion bzw. Heilmittelpositionsnummer herange- 
zogen. Eine Einschränkung ist, dass oft auch 
Patienten mit unspezifischen Ursachen für ihre 
Schmerzen eine Diagnose für spezifische Kreuz- 
schmerzen erhalten. Dies entspricht dem Um- 
stand, dass für die Mehrheit der Patienten keine 
pathophysiologische Diagnose gestellt werden 
kann (Deyo u. Weinstein 2001). Für die Daten- 
analyse wurde deswegen der ICD-10 Block M40- 
M54 „Krankheiten der Wirbelsäule und des Rü- 
ckens“ herangezogen. Ausgeschlossen wurden 
Versicherte, die gleichzeitig Frakturen an der 
Wirbelsäule aufwiesen (ICD-10: S12, $22, $32). Es 
wurden sowohl stationäre Diagnosen als auch 
ambulante Diagnosen mit dem Kennzeichen 
„G“ für gesichert herangezogen. Auch eine 
Unterscheidung zwischen akuten (bis 6 Wo- 
chen), subakuten (6 bis 12 Wochen) und chroni- 
schen Kreuzschmerzen (ab 12 Wochen) war in 
den GKV Routinedaten nicht abbildbar. 
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Um die regionale Versorgung von Patienten 
mit Wirbelsäulenerkrankungen zu analysie- 
ren, wurde die Verteilung der Ungleichheit von 
diagnostischen und therapeutischen Maßnah- 
men zwischen den 96 Raumordnungsregionen 
mittels Hoover Index erfasst (Hoover 1936). 
Grafisch betrachtet entsteht der Index aus der 
Anordnung der kumulierten relativen Versor- 
gungsraten der einzelnen Regionen der Größe 
nach, beginnend mit der Region der kleinsten 
Rate. Anschließend werden auf der X-Achse die 
kumulierten relativen Häufigkeiten der Regio- 
nen abgetragen, wodurch eine sogenannte Lo- 
renz-Kurve entsteht, die bei Gleichverteilung 
ineine Gerade übergeht. Die längste Vertikale, 
die zwischen der empirischen Lorenz-Kurve 
und der Geraden aufgespannt wird bildet den 
Hoover Index. Er kann Werte von o bis 1 anneh- 
men. Der Hoover Index nimmt einen Wert von 
1an, wenn die gesamte Versorgung nur in einer 
Region stattfindet und o wenn die Verord- 
nungsraten in allen anderen Regionen iden- 
tisch sind. 


9.3 Ergebnisse 
9.3.1 Diagnostik 


Eine Bilddiagnostik soll nach der Nationalen 
VersorgungsLeitlinie (NVL) Kreuzschmerz nach 
Ausschluss gefahrlicher Verlaufe - sogenannter 
„Red Flags“ - nicht bei akuten Kreuzschmerzen 
(NVL2010:3-5,3-6) erfolgen. „Red Flags“ sind 
Hinweise auf schwerwiegende Verläufe mit 
dringendem Handlungsbedarf(BAK, KBV, 
AWMF 2010). Diese teilen sich in die Bereiche 
Fraktur, Infektion, Tumor oder Radikulopathie/ 
Neuropathien auf. Letztere beschreiben etwain 
die Beine ausstrahlende Schmerzen, Taubheits- 
gefühl, Lähmung, Kribbelparästhesien oder 
eine plötzlich einsetzende Blasen-/Mastdarm- 
störung. Dabei sollen Röntgen und Computer- 
tomografie (CT) nur bei Verdacht auf eine Frak- 
tur herangezogen werden. Die Magnetreso- 


nanztomografie (MRT) soll hingegen in Ergän- 
zung einer körperlichen Untersuchung zur Be- 
stätigung des Verdachts auf eine Fraktur, eine 
Infektion oder eine Radikulopathie/Neuropa- 
thie und für den Ausschluss einer Tumor- 
erkrankung herangezogen werden(BÄK, KBV, 
AWMF 2010). 

Im Jahr 2010 wiesen 37% der Versicherten der 
AOK eine ICD-10-Diagnose Myo-54 auf, von 
denen 72% eine M54 „Rückenschmerzen“ diag- 
nostiziert bekommen haben. Die Prävalenz die- 
ser Patientengruppe unterscheidet sich kaum 
zwischen den Regionen Deutschlands. Davon 
haben 17% der Patienten mit mindestens einer 
ICD-10-Diagnose M4o-Ms4 eine Röntgenauf- 
nahme, 5,8% ein MRT und 2,3% ein CT erhalten. 
Diese Raten nahmen bis zum Jahr 2016 fiir 
Röntgen und CT um 21,9 bzw. 24% ab, während 
diese fiir MRT um 28,5% anstieg. Der Hoover In- 
dex betrug entsprechend 0,047; 0,070 und 0,146 
fiir diese drei Verfahren. Der Interquartilsabs- 
tand der Raten nahm lediglich für CT ab. Wah- 
rend der Hoover Index für CT stabil blieb. Für 
Röntgen stieg der Hoover Index um 36,2%, für 
MRT sank er um 14,3% (s. Tab. 1). 


9.3.2 Physiotherapie 


Im Bereich Physiotherapie empfiehlt die NVL 
Kreuzschmerz als vorrangige Therapieform die 
Bewegungstherapie/Krankengymnastik für 
chronische nichtspezifische Kreuzschmerzen. 
Massagen sollen laut Leitlinie bei chronischem 
nichtspezifischem Kreuzschmerz in Kombina- 
tion mit Krankengymnastik angewendet wer- 
den. Keine dieser Therapien wird für akute un- 
spezifische Kreuzschmerzen empfohlen 
(NVL2010:5-6,5-7,5-26,5-27). Eine Wirbelsäu- 
lenmanipulation/Wirbelsäulenmobilisation 
kann bei nichtspezifischem Kreuzschmerz an- 
gewendet werden (NVL2010:5-24,5-25). Hierbei 
wird nicht festgelegt, ob diese durch den Arzt 
(Chirotherapie) oder den Physiotherapeuten 
(Manuelle Therapie) erfolgen sollte. 
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Tab.1 Diagnostik und Therapien bei Versicherten mit Kreuzschmerz (WS: Indikation für die Wirbelsäule; IQR.: Interquar- 
tilsabstand der 96 Regionen [Abstand zwischen dem 25% und 75% Quantil: Bereich in dem 50% der Werte liegen]; 
Kreuzschmerz umfasst Versicherte mit der ICD-10-Diagnose M40-M54 ohne gleichzeitig $12, 522, $32 im Jahr 2010) 


Kategorie Merkmal Jahr 2010 Relative Differenz Jahr 2016 zu 2010 


Diagnostik WS Röntgen 17.080 2.865 0,047 -21,9 +8,3 +36,2 
Magnetresonanz- 5.779 1.277 0,070 +28,5 +19,1 -14,3 
tomografie 
Computer- 2.379 1171 0,146 -24,0 -30,1 0,0 
tomografie 

Physiotherapie Physiotherapie 23.097 6.653 0,089 +3,0 -4,7 -6,7 

Ws (Alle) 

Kranken- 13.385 5.485 0,104 +7,5 +2,5 +1,9 
gymnastik 

Massage 6.444 3.087 0,150 -42,7 -38,3 +23,3 
manuelle 5.368 5.682 0,340 +43,6 +33,0 -5,9 
Therapie 

Pharmakotherapie nichtsteroidale 45.754 6.779 0,022 -1,7 +17,4 +18,2 
Antirheumatika 
Nichtopioid- 19.191 3.077 0,047 +16,5 -11,0 -14,9 
Analgetika 
schwachwirk- 5.739 679 0,037 -2,3 -19,1 0,0 
same Opioide 
ambulante 3.080 1.523 0,186 -16,4 -18,5 +8,6 
Injektionen 
Cox2-Hemmer 2.114 2.025 0,158 +32,3 +349 -3,8 
starkwirksame 1.934 693 0,089 +19,0 +24,0 +18,0 
Opioide 
stationäre 1.170 370 0,095 +12,2 +20,3 +4,2 
Injektionen 

weitere Therapien Chirotherapie 19.156 6.945 0,100 -8,1 -9,5 -3,0 
WS 
Akupunktur 3.292 4.039 0,205 -20,1 -13,8 +14,6 
multimodale 107 169 0,237 +57,0 +38,5 -11,8 


Schmerztherapie 
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Im Jahr 2010 erhielten 23,1% der Versicherten 
mit mindestens einer ICD-10-Diagnose M4o-54 
physiotherapeutische Behandlungen für die 
Wirbelsäule. Dabei entfielen 13,4% auf Kran- 
kengymnastik, 6,4% auf Massage und 5,4% auf 
die Manuelle Therapie. Insgesamt stieg die 
Rate für Physiotherapie um 3% bis 2016 an. 
Während es für Krankengymnastik ein Zu- 
wachs von 7,5% und für Manuelle Therapie von 
43,6% waren, sank die Inanspruchnahme für 
Massagen um 42,7% ab. Der größte Hoover In- 
dex im Jahr 2010 lag mit 0,34 für Manuelle The- 
rapie vor. Der Index stieg für Massagen im 
Untersuchungszeitraum um 23,3% an, während 
er für Manuelle Therapie um 5,9% absank 
(s. Tab. 1). 


9.3.3 Pharmakotherapie 


Die NVL Kreuzschmerz empfiehlt für die Phar- 
makotherapie zuerst Analgetika ohne Opioide 
(WHO-Schmerzmittelstufe ı). Bei fehlendem 
Ansprechen auf diese Analgetika können 
schwache Opioide (WHO-Schmerzmittelstu- 
fe 2) eingesetzt werden (NVL2010:6-10). „Starke 
Opioide“ (WHO-Schmerzmittelstufe 3, BTM- 
pflichtig) sind möglichst nur im Rahmen eines 
multimodalen Therapiekonzeptes und in Zu- 
sammenarbeit mit schmerztherapeutischen 
Fachleuten einzusetzen“ (NVL2010:6-13). Injek- 
tionen von Lokalanästhetika sollten hingegen 
nicht durchgeführt werden (NVL2010:6-22). 

In den GKV Routinedaten konnten in der 
Gruppe nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) 
wie Acetylsalicylsäure (ASS), Ibuprofen oder 
Diclofenac nur hochdosierte NSAR erfasst wer- 
den, da gering dosierte rezeptfrei in Apotheken 
erhältlich sind. Trotzdem haben 45,8% der Ver- 
sicherten NSAR für Kreuzschmerzen oder ande- 
re Gesundheitsprobleme erhalten. Weitere Ver- 
treter der WHO Schmerzmittelgruppe ı Nicht- 
opioid-Analgetika, wie Paracetamol und Meta- 


mizol wurden bei 19,2% und Cox-2-Hemmer bei 
2,1% der Versicherten verordnet. Schwachwirk- 
same Opioide und starkwirksam Opioide betra- 
fen 5,7% und 1,9% der Versicherten im Jahr 2010, 
Injektionen ambulant/stationär jeweils 3,1% 
und 1,2%. Der kleinste Hoover Index im Jahr 
2010 für die Gruppe fand sich mit 0,022 für 
NSAR und der größte für ambulante Injektio- 
nen mit 0,186. Über die Zeit haben die Injektio- 
nen insgesamt abgenommen, wobei die Injek- 
tionen im stationären Bereich um 12,2% gestie- 
gen sind. Auch der Hoover Index ist leicht an- 
gestiegen für Injektionen. Gesunken ist der 
Hoover Index für Cox-2-Hemmer (-3,8%) und 
Nichtopioid-Analgetika (-14,9%). Während 
schwachwirksame Opioide um 2,3% gesunken 
sind, stiegen starkwirksame Opioide um 19,0% 
an. Gleichzeitig nahm der Hoover Index für 
letztere um 18,0% zu (s. Tab. ı). 


9.3.4 Weitere Therapien 


Die Akupunktur kann bei chronischem Kreuz- 
schmerz angewendet werden (NVL2010:5-2). 
Allerdings weist die NVL Kreuzschmerz darauf 
hin, dass kein Vorteil zur Placebo-Akupunktur 
gefunden wurde. Eine Multimodale Schmerz- 
therapie (MST) soll bei Risikofaktoren für eine 
Chronifizierung oder chronischen Kreuz- 
schmerz vom Arzt geprüft werden (NVL2010:9- 
3, 9-4). 

Im Jahr 2010 wurde die Chirotherapie bei 
19,1% aller Versicherten mit Diagnose Mgo-54 
angewendet, Akupunktur bei 3,3% und Multi- 
modale Schmerztherapie bei 0,11%. Die Raten 
für Chirotherapie und Akupunktur sind bis 2016 
um 8,1% und 20,1% gesunken, während diese 
für MST um 57,0% anstieg. Bezüglich der Ver- 
teilung zwischen den Regionen nahm der Hoo- 
ver Index um 3,0% für Chirotherapie und um 
11,8% beiMST ab, während er um 14,6% für Aku- 
punktur anstieg (s. Tab. 1). 
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9.3.5 Regionale Muster 


Die Ergebnisse zeigen, dass eine zunehmende 
Verbreitung von diagnostischen und therapeu- 
tischen Verfahren sowohl mit einer Zunahme 
als auch mit einem Abfall der regionalen Unter- 
schiede einhergehen kann: So stieg die Rate an 
MRT Untersuchungen im Betrachtungszeit- 
raum an, wahrend gleichzeitig der Hoover In- 
dex abnahm. Die ebenfalls gestiegene Rate an 
Manueller Therapie zeigte hingegen kaum Ver- 
anderungen in der Verteilung zwischen den Re- 
gionen. (s. Abb. 1 u. 2). Auch bei starkwirksa- 
men Opioiden sehen wir ein ausgepragtes re- 
gionales Muster, welches sich im Beobach- 
tungszeitraum weiter auspragte. Akupunktur 
konzentrierte sich vor allem in den Großstäd- 
ten. Die Ungleichverteilung dieser Therapie 
nahm trotz insgesamt rückläufiger Rate an 
Akupunktur zu (s. Abb. 1 u. 2). 


9.4 Diskussion 


Die Einführung der Nationale VersorgungsLeit- 
linie (NVL) Kreuzschmerz im Jahr 2010 führte 
für Deutschland erstmals Empfehlungen für 
das Feld der diagnostischen und therapeuti- 
schen Verfahren für die Versorgung von Versi- 
cherten mit unspezifischen Kreuzschmerzen 
zusammen. Unterschiede in der Versorgung 
zwischen den Regionen Deutschlands nahmen 
im zeitlichen Zusammenhang mit der NVLteil- 
weise ab (Konvergenz), etwa für die Magnetre- 
sonanztomografie, die Verschreibung von 
Nichtopioid-Analgetika oder die Anwendung 
der multimodalen Schmerztherapie. Umge- 
kehrt kam es zu einer Zunahme der regionalen 
Unterschiede in der Versorgung (Divergenz) für 
Röntgenaufnahmen, Akupunktur, die Verord- 
nung von Massagen und starkwirksamen 
Opioiden. 

Nach der NVL Kreuzschmerz ist das MRT für 
alle spezifischen Wirbelsäulenerkrankungen 
relevant. Diese Abgrenzung zu Röntgen und CT 
zeigt sich auch in der Versorgungspraxis. Ins- 
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Abb.1 Entwicklung des Hoover Index im Beobachtungszeitraum für die Jahre 2006 bis 2016 zur Basis 2010 für AOK-Ver- 


sicherte mit der ambulanten oder stationären ICD-10-Diagnose M40-M54 ohne S12, $22, $32: Magnetresonanz- 
tomografie für die Wirbelsäule, manuelle Therapie für die Wirbelsäule, starkwirksame Opioide und Akupunktur 
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Magnetresonanztomografie Manuelle Therapie 


Abb.2 Darstellung der prozentualen Abweichungen zur bundesweiten altersstandardisierten Rate für Magnetresonanz- 
tomografie für die Wirbelsäule, manuelle Therapie für die Wirbelsäule, starkwirksame Opioide und Akupunktur 
auf der Deutschlandkarte mit den Grenzen der Bundesländer und Raumordnungsregionen für AOK-Versicherte mit 
der ambulanten oder stationären ICD-10-Diagnose M40-M54 im Jahr 2010 
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gesamt ging die Bildgebung bei Versicherten 
mit Wirbelsäulenerkrankungen zurück, stieg 
aber für MRT. Der Hoover Index für MRT-Unter- 
suchungen über den Beobachtungszeitraum 
nahm ab, was eine Harmonisierung in der Ver- 
sorgung von Versicherten mit Wirbelsäulen- 
erkrankungen anzeigt. 

Im Untersuchungszeitraum stieg die Rate 
für Manuelle Therapie und sank die Rate für 
Chirotherapie. Der hohe Hoover Index in der 
manuellen Therapie blieb trotzdem weitgehend 
bestehen, da hier ein ausgeprägtes regionales 
Muster mit höheren Versorgungsraten in den 
östlichen Bundesländern besteht. Ein ausge- 
prägtes Muster besteht auch für starkwirksame 
Opioide, die in Norddeutschland häufiger ver- 
ordnet wurden als in den südlichen Teilen 
Deutschlands. Deren Hoover Index nahm aller- 
dings parallel zur Verordnungsrate zu, obwohl 
die NVL Kreuzschmerz für diese Medikamen- 
tengruppe nur eine sehr eingeschränkte Grup- 
pe von Patienten definiert. Auch der Befund zur 
Nichtanwendung von Injektionen war unein- 
heitlich. Die Rate für Akupunktur sank, nach- 
dem die NVL Kreuzschmerz eine nur sehr ein- 
geschränkte Anwendung dieser Therapie emp- 
fahl. Die hohen Raten der Akupunktur in Groß- 
städten haben mutmaßlich zu einer Erhöhung 
des Hoover Index beigetragen. Die in der NVL 
Kreuzschmerz für bestimmte Patientengrup- 
pen empfohlene Multimodale Schmerztherapie 
legte bis zum Jahr 2016 in der Verordnungsrate 
zu und ihr Hoover Index verringerte sich, was 
für eine erfolgreiche Implementierung dieser 
Leitlinienempfehlung spricht. 

In der Literatur wird vor allem eine wenig 
leitlinienkonforme Bildgebung beschrieben, 
diein der Folge auch zu einer nicht angemesse- 
nen Therapie führen kann. Wie im Text be- 
schrieben ist die Bildgebung nur bei einem klei- 
nen Teil der Patienten mit Kreuzschmerz für die 
Diagnostik relevant. Patientenseitig besteht 
allerdings eine hohe Erwartungshaltung dafür, 
eine bildgebende Diagnostik zu erhalten (Lim 
et al. 2019). Eine Untersuchung aus Deutsch- 
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land anhand von Arbeitsunfähigkeitsdaten 
zeigte, dass bei fast jedem dritten Versicherten 
mit akutem unspezifischem Kreuzschmerzen 
die von der NVL Kreuzschmerz empfohlene 
sechswöchige Wartezeit bis zur radiologischen 
Diagnostik nicht eingehalten wird (Linder et 
al. 2016). Auch wenn die Gesundheitssysteme 
sich international unterscheiden, so wurde der 
Versuch unternommen, die Versorgung von 
Kreuzschmerzen international zu vergleichen. 
Eine Metaanalyse von 31 Studien im Zeitraum 
1995 bis 2017 zeigte, dass bei jenen, die für eine 
Bildgebung bei Kreuzschmerzen überwiesen 
wurden, ein Drittel keine „Red Flags“ aufwie- 
sen. Bei Patienten, die in eine primärärztliche 
Praxis kamen, wurde bei 27,7% die 6 Wochen 
Wartezeit nicht eingehalten, 9% hatten keinen 
Hinweis für schwere Krankheitsverläufe („Red 
Flags“) und 7% hatten keinen klinischen Ver- 
dacht für eine bestimmte Erkrankung. Aller- 
dings haben auch zwei Drittel der Patienten mit 
„Red Flags“ keine Bildgebung erhalten (Jenkins 
etal. 2018). Ineiner australischen Studie zeigte 
sich, dass zwar nur 1% der Patienten im primär- 
arztlichen Bereich eine spezifische Ursache fiir 
den Kreuzschmerz aufwiesen, aber trotzdem 
80% mindestens eine „Red flag“ (Henschke et 
al. 2009). 

Speziell fiir MRT waren vor allem jene Pa- 
tienten ohne ausstrahlende Schmerzen in den 
Beinen und Patienten in Privatpraxen eher von 
einer Diagnostik ohne hinreichende Indikation 
betroffen (Kovacs et al. 2013). Auch wirtschaft- 
liche Gründe können eine Rolle spielen. So wie- 
sen Patienten nach einem MRT der Halswirbel- 
säule 17,3% mehr Befunde ohne pathologischen 
Befund auf bei Ärzten, denen das MRT gehörte, 
im Vergleich zu Patienten, die eine Überwei- 
sung zum MRT erhielten. Keine Unterschiede 
gab eszwischen den Gruppen bei den Befunden 
mit pathologischem Befund (Amrhein et al. 
2014). 

Ein Review über 95 Studien zu Interventio- 
nen zur Vermeidung ungerechtfertigter Bild- 
diagnostik zeigte, dass komplexe Interventio- 


9 Kreuzschmerz: Konvergenz und Divergenz der Versorgung mit der Einführung der NVL Kreuzschmerz © 


nen den Einzelinterventionen überlegen sind. 
Die effektivsten Einzelinterventionen waren 
Implementationen von Leitlinien und Systeme 
zur Unterstützung klinischer Entscheidungen 
(CDSS)(Kjelle et al. 2021). Die Einführung eines 
CDSS konnte in einer Studie die Zahl der MRT 
Diagnostik um 30% senken. Dies gelang, indem 
die Leitlinienempfehlungen in Verbindung mit 
Konsultationen bei unsicheren Fällen sowie 
Rückmeldungen, wie der Hausarzt bei der An- 
wendung von Bilddiagnostik im Verhältnis zu 
seinen Kollegen steht, abgebildet wurden (Ip et 
al. 2014). Es wurde darauf aufbauend empfoh- 
len, eine Diagnostiktriage zu etablieren, indem 
erst andere Ursachen für die Kreuzschmerzen 
ausgeschlossen werden und anschließend die 
Patienten in jene mit spezifischen Ursachen, 
jene mit Radikulopathie und jene mit unspezi- 
fischen Schmerzen aufgeteilt werden (Bardin 
etal. 2017). 

Auch wenn die Bilddiagnostik im Untersu- 
chungszeitraum für Deutschland insgesamt 
zurückging, so könnte eine stärkere Orientie- 
rung an den in der Leitlinie genannten „Red 
Flags“ eine mögliche (regionale) Überdiagnos- 
tik weiter reduzieren. 

Nicht alle untersuchten Verfahren wiesen 
seit der Einführung der NVL Kreuzschmerz eine 
Konvergenz in der Versorgung auf. Gerade re- 
gionale Cluster erwiesen sich recht persistent 
gegenüber Veränderungen. Die Existenz der 
NVL Kreuzschmerz hat letztlich auch die 
Grundlage dafür gelegt, Anforderungen an ein 
Disease Management Programm (DMP; 
s. Kap. 17) Chronischer Rückenschmerz im Jahr 
2019 durch den Gemeinsamen Bundesaus- 
schuss (GB-A) zu beschließen (G-BA 2019). Esist 
zu hoffen, dass sich daraus bald die ersten Ver- 
träge ergeben und Patienten mit Kreuzschmer- 
zen koordiniert besser durch das Gesundheits- 
system geleitet werden können. 
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Für Deutschland liegt seit 2015 erstmalig eine medizini- 
sche Leitlinie (LL) zur Therapie entzündlicher Erkrankungen 
der Gaumenmandeln vor. Die LL empfiehlt die chirurgische 
Entfernung der Gaumenmandeln (Tonsillektomie, TE) erst 
dann, wenn sich in den letzten 12 Monaten mindestens 
6 ärztlich diagnostizierte und antibiotisch behandelte Ton- 
sillitisepisoden ereignet haben. Diese Studie geht der Fra- 
ge nach, wie hoch der Anteil der TE-Patienten und Patien- 
tinnen ist, die präoperativ in höchstens einem Quartal 
wegen Halsschmerzen in ambulanter Behandlung waren 
und ein Antibiotikum erhielten. Diese Operationalisierung 
war notwendig, da die Anzahl der Halsschmerzepisoden 
innerhalb eines Quartals mit der verfügbaren Datengrund- 
lage nicht bestimmt werden kann. 

Datengrundlage sind AOK-Routinedaten aus dem Zeit- 
raum 2012 bis 2019 von Versicherten mit Tonsillektomie 
wegen „chronischer Tonsillitis“. Für die Analyse der prä- 
operativen Behandlung wurde ein patientenindividueller 
Beobachtungszeitraum von 5 Quartalen betrachtet. 

Der Anteil der Patienten und Patientinnen, die vor Ton- 
sillektomie in höchstens einem Quartal ambulant wegen 
Halsschmerzen behandelt wurde, ist von 50,1 Prozent im 
Jahr 2012 (10.099/20.173) auf 44,2 Prozent im Jahr 2019 


(3.737/8.449) kontinuierlich zurückgegangen. In der regio- 
nalen Betrachtung zeigten sich Unterschiede. Die Anteile 
der tonsillektomierten Personen ohne ambulante Vorbe- 
handlung variierten regional zwischen 34,7 und 59,8 Pro- 
zent. Auch unter Berücksichtigung methodischer Limitatio- 
nen wurden mehr Patienten und Patientinnen mit einer 
geringen bis fehlenden Belastung durch Halsschmerzepi- 
soden tonsillektomiert, als es die Leitlinienempfehlung er- 
warten ließ. 


In 2015, clinical practice guidelines for the treatment of 
tonsillitis were published. These guidelines recommend 
surgical removal of the tonsils (tonsillectomy) only after 
at least 6 episodes of tonsillitis treated with antibiotics in 
the previous 12 months. This study examines the propor- 
tion of patients undergoing tonsillectomy (te) who preop- 
erative were no more than one quarter in outpatient care 
due to sore throat episodes treated with antibiotics. This 
operationalisation was necessary because the exact num- 
ber of sore throat episodes cannot be identified. 

The study is based on claims data of AOK-insured pa- 
tients who underwent tonsillectomy with diagnose ,,chro- 
nic tonsillitis“ in the period between 2012 and 2019. To 
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analyse preoperative care, we determined a patient indi- 
vidual observation time of 5 quarters. 

The proportion of patients who underwent tonsillec- 
tomy with no more than one quarter of treatment due to 
sore throat episodes beforehand went down continuously 
from 50,1 percent in 2012 (10.099/20.173) to 44,2 percent 
in 2019 (3.737/8.449). The results show regional differen- 
ces The proportion differs from 34,7 to 59,8 between the 
examined regions. Taking into account limitations in the 
study methods, more patients with no or few sore throat 
episodes underwent tonsillectomy than could be expected 
by the guidelines. 


10.1 Einleitung 


Für Deutschland liegt seit dem Jahr 2015 erst- 
malig eine konsensbasierte Leitlinie zur Thera- 
pie entziindlicher Erkrankungen der Gaumen- 
mandeln vor (AWMF 2015). Die Leitlinie spricht 
Empfehlungen zur Diagnostik sowie zur kon- 
servativen und operativen Behandlung dieses 
Krankheitsbilds aus. Der Fokus der vorliegen- 
den Analyse liegt auf den spezifischen Empfeh- 
lungen zur Operationsindikation: der Tonsill- 
ektomie (TE). Der Beitrag demonstriert exemp- 
larisch, wie auf Basis von GKV-Routinedaten 
Erkenntnisse über die mutmaßliche Umset- 
zung von Leitlinienempfehlungen gewonnen 
werden können. Das Fallbeispiel knüpft an eine 
vorherige Studie an, die Halsschmerzen als 
Operationsindikation vor und nach Veröffent- 
lichung der Tonsillitis-Leitlinie untersuchte 
(Windfuhr et al. 2021). Für die vorliegende Ana- 
lyse wurde der Datenzeitraum aktualisiert und 
zusätzlich die regionale Variabilität der Indika- 
tionsstellung untersucht. 

Die TE ist ein voll- oder teilstationär durch- 
geführter Eingriff, bei dem die Gaumenman- 
deln chirurgisch vollständig entfernt werden. 
Die gleichzeitige Entfernung der Rachenman- 
deln wird als Adenotonsillektomie (ATE) be- 
zeichnet. Davon abzugrenzen ist die Tonsillo- 
tomie (TO), die eine Teilentfernung der Gau- 
menmandel darstellt und hier nicht untersucht 
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wurde. Die Leitlinie empfiehlt eine TE erst 
dann, wenn sich in den letzten 12 Monaten 
mindestens 6 ärztlich diagnostizierte und anti- 
biotisch behandelte Tonsillitisepisoden ereig- 
net haben. In den wenigen randomisiert kont- 
rolliert ausgeführten Studien mit Kindern, Ju- 
gendlichen und Erwachsenen zeigte sich nur 
ein sehr moderater Effekt derTE auf die Anzahl 
der Halsschmerzepisoden und Tage mit Hals- 
schmerzen gegenüber einer konservativen The- 
rapie (Burton et al. 2014). Gleichzeitig müssen 
bei der Indikationsstellung der TE auch poten- 
ziell lebensgefährliche Komplikationsrisiken, 
insbesondere das Risiko von Nachblutungen, 
vertreten werden (Ostvoll et al. 2015; Ostvoll et 
al. 2018; Windfuhr 2013). 

Nach Daten des Statistischen Bundesamts 
ist in Deutschland seit Jahren ein Rückgang der 
Tonsillektomie-Fallzahlen zu verzeichnen, der 
durch die Veröffentlichung der Leitlinie im Jahr 
2015 lediglich ein Akzent verliehen bekam 
(Windfuhr u. Chen 2020; Windfuhr u. Chen 
2019). Sehr viel stärker hat sich jedoch die CO- 
VID-19-Pandemie auf die Fallzahlen ausgewirkt 
(Windfuhr u. Giinster 2022). Die AOK-Routine- 
daten bieten die Möglichkeit, patientenbezoge- 
ne Behandlungsverläufe über einen längeren 
Zeitraum und sektorenübergreifend zu verfol- 
gen. Mit dieser Datengrundlage lässt sich die 
Leitlinienadhärenz besser abschätzen als über 
die populationsbezogenen Daten des Statisti- 
schen Bundesamts. 

In der vorliegenden Studie wurden zunächst 
die Patientinnen und Patienten identifiziert, 
die innerhalb eines Beobachtungszeitraums 
tonsillektomiert worden waren. Anhand der 
AOK-Routinedaten konnte für jeden dieser Pa- 
tienten die präoperative ambulante ärztliche 
Behandlung einschließlich der Antibiotikaver- 
ordnungen ermittelt werden. Die Studie ging 
dann der Frage nach, wie viele derTE-Patienten 
präoperativ in höchstens einem Quartal wegen 
Halsschmerzen ambulant behandelt wurden 
und ein Antibiotikum erhielten. Bei diesen Pa- 
tienten und Patientinnen ist die Indikation zur 
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TE nicht ohne Weiteres nachvollziehbar, da ge- 
mäß Leitlinienempfehlung ein Behandlungs- 
quartal mit Halsschmerzen nicht ausreicht, 
um eine TE zu rechtfertigen. 


10.2 Methoden 
10.2.1 Datenbasis 


Datenbasis fiir die retrospektive Sekundar- 
datenanalyse bilden die Abrechnungsdaten von 
AOK-Versicherten aus dem Zeitraum von 
2012 bis 2019. Daten nach 2019 werden wegen 
der gesonderten Versorgungslage unter COVID- 
19-Pandemiebedingungen nicht berücksichtigt 
(Windfuhr u. Günster 2022). Analog zu einer 
vorherigen Studie (Windfuhr et al. 2021) wur- 
den alle voll- und teilstationären Krankenhaus- 
fälle mit Hauptdiagnose „chronische Tonsilli- 
tis“ (ICD-10 J35.0) selektiert, bei denen in der 
Abrechnung eine TE (OPS Code 5-281.0) oder ATE 
(OPS-Code 5-282.0) gemäß Operationen- und 
Prozedurenschlüssel (OPS) dokumentiert war. 
Fälle mit einer Schlafapnoe als Nebendiagnose 
(ICD-10 G47.3) wurden ausgeschlossen. Für die 
Analyse der präoperativen ambulanten Be- 
handlung wurde ein individueller Beobach- 
tungszeitraum von 5 Quartalen betrachtet: das 
Quartal, in dem die Operation stattfand sowie 
4 präoperative Quartale. 

Die Regionalanalyse bezieht sich auf Ein- 
griffe, die zwischen 2016 und 2019 vorgenom- 
men wurden. Grundlage hierfür waren die 
96 Raumordnungsregionen des Bundesinsti- 
tuts für Bau-, Stadt- und Raumforschung 
(BBSR) mit Stand vom jeweiligen Beobach- 
tungsjahr. Die Zuordnung erfolgte über die in 
den Versichertenstammdaten gespeicherte 
Postleitzahl des Versichertenwohnortes, nicht 
des Behandlungsorts. Da die Indikationsstel- 
lung zurTe in der Leitlinienempfehlung weder 
alters- noch geschlechtsspezifisch ist, wurde 
die Bevölkerungsstruktur in den Regionen hier 
nicht berücksichtigt. 


10.2.2 Operationalisierung 


Um der Indikationsstellung nachzugehen, wur- 
den die Fälle mit der Hauptdiagnose „chronische 
Tonsillitis“ über den ICD-Code J35.0 identifi- 
ziert. Es wurden dann diejenigen Patienten 
identifiziert, bei denen in höchstens einem der 
vier präoperativen Quartalesowie in dem Quar- 
tal des Eingriffs Halsschmerzen in Verbindung 
mit mindestens einer Antibiotikaverordnung 
dokumentiert worden waren. Diese Operationa- 
lisierung geht von der Annahme aus, dass sich 
in einem Quartal maximal 3 Halsschmerzepiso- 
den ereignet haben könnten. Technisch war 
eine detaillierte Aufbereitung der Routinedaten 
nicht möglich, da Diagnosen aus der ambulan- 
ten Behandlung nur quartalsweis ohne Diagno- 
sedatum an die gesetzlichen Krankenkassen 
übermittelt werden. Als relevante ambulante 
Behandlungsquartale wurden solche erfasst, in 
denen bei der ärztlichen Abrechnung mindes- 
tens eine der Diagnosen „chronische Tonsillitis“ 
(ICD J35.0), „akute Tonsillitis“ (ICD Jo3) oder 
„akute Pharyngitis“ (ICD Jo2) dokumentiert wur- 
den. Zugehörige Antibiotikaverordnungen wur- 
den über die Abrechnungsdokumentation er- 
fasst, identifiziert über die „Anatomisch-Thera- 
peutisch-Chemische Klassifikation“ (ATC) Jo2 im 
Diagnosequartal oder Folgequartal. 


10.3 Ergebnisse 
10.3.1 Studienpopulation 


Zwischen 2012 und 2019 wurden bundesweit 
169.590 Tonsillektomien bei AOK-Versicherten 
registriert, für 123.165 war „chronische Tonsil- 
litis“ als Hauptdiagnose dokumentiert. Andere 
Hauptdiagnosen (46.425) und solche mit der 
Nebendiagnose Schlafapnoe (2.200) wurden 
ausgeschlossen. Weiterhin wurden 200 Fälle 
ausgeschlossen, bei denen zuvor (15 Monate vor 
dem TE-Datum) eine TE/TO oder ein Kranken- 
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hausaufenthalt mit der Hauptdiagnose ,,chro- 
nischen Tonsillitis“ dokumentiert worden war. 

In die weitere Analyse gingen nur Patienten- 
daten ein, bei denen zugleich eine lückenlose 
Versichertenzeit über 5 Behandlungsquartale 
bei der AOK gewährleistet war. Dies war bei 
5.504 Versicherten nicht der Fall, die deswegen 
ausgeschlossen wurden. Das betraf überwie- 
gend jüngere Personen unter 30 Jahren 
(79,1 Prozent) und ist (abgesehen von seltenen 
Sterbefällen) durch einen Krankenkassenwech- 
sel zu begründen. Somit verblieben 115.302 TE- 
Fälle im Analysedatensatz (s. Abb. 1). 


Voll- und teilstationäre Tonsillektomie-Fälle aus 
dem Zeitraum 2012-2019 (TE-Fälle) 
OPS-Code 5-281.0 oder 5-282.0 
n = 169.590 


TE-Fälle wegen chronischer Tonsillitis 
stat. Hauptdiagnose ICD-10 |35.0 
n = 123.165 
ohne stat. Nebendiagnose Schlafapnoe 
ICD-10 647.3 
n = 120.906 


TE-Fälle (stationäre Hauptdiagnose ]35.0) 
ohne Vorereignis 
n = 120.706 


Studienpopulation nach Ein- und Ausschluss 
n = 115.302 


Abb.1 Studienpopulation (Ein- und Ausschluss der Fälle) 
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10.3.2 Analyse nach Alter und Geschlecht 


Im Analysezeitraum 2012 bis 2019 waren die TE- 
Fallzahlen stark rückläufig: 20.173 Eingriffe im 
Jahr 2012 standen 8.449 im Jahr 2019 gegenüber 
(-58%). Die stärksten jährlichen Rückgänge im 
Vorjahresvergleich waren in den Jahren 
2016 und 2017 nach Veröffentlichung der Leit- 
linien zu beobachten. Setzt man die absoluten 
jährlichen Fallzahlen in Beziehung zur Ent- 
wicklung der AOK-Versichertenzahlen zeigte 
sich ein Rückgang von 63 auf 30 je 100.000 AOK- 
Versicherte (s. Tab. 1). 
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Tab.1 AOK-Versicherte mit Tonsillektomie nach Alter und Geschlecht, 2012-2019 


2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2012: 2019 
Alle (n) 20.173 18787 18.258 16.233 12.780 10.642 9.980 8.449 -58% 
Je 100.000 79 74 71 63 48 39 36 30 
AOK-Versicherte 
Veränderung zum -6,9% -2,8% -11,1% -21,3% -16,7% -6,2% -15,3% 


Vorjahr in % 


männlich (n) 7.601 7.133 6.762 6.060 4.810 3.981 3.687 3.102 -59% 
% 37,7% 38,0% 37,0% 37,3% 37,6% 37,4% 36,9% 36,7% 
weiblich (n) 12.572 11.654 11496 10.173 7.970 6.661 6.293 5.347 -57% 
% 62,3% 62,0% 63,0% 62,7% 624% 62,6% 631% 63,3% 
Aa 
Unter 10 (n) 3.799 3.436 3.152 2.563 1.780 1.467 1.271 1.061 -72% 
% 18,8% 18,3% 17,3% 15,8% 13,9% 13,8% 12,7% 12,6% 
10 bis 19 (n) 6.066 5.408 510 4.648 3.646 2.930 2.693 2.200 -64% 
% 30,1% 28,8% 28,3% 28,6% 28,5% 275% 27,0% 26,0% 
20 bis 29 (n) 5.869 5.799 5.709 5.267 4.341 3.768 3.539 3.023 -48% 
% 29,1% 30,9% 313% 32,4% 340% 35,4% 35,5% 35,8% 
30 bis 39 (n) 2.403 2.350 2.476 2.205 1.952 1.575 1.602 1.451 -40% 
% 11,9% 12,5% 13,6% 13,6% 15,3% 14,8% 16,1% 17,2% 
40 und älter (n) 2.036 1.794 1.761 1.550 1.061 902 875 714 -65% 
% 10,1% 9,5% 9,6% 9,5% 8,3% 8,5% 8,8% 8,5% 
Alter (Mittelwert) 21,6 21,8 22,2 22,5 22,7 22,9 23,3 23,3 
Alter (Median) 20 20 21 21 21 21 22 22 


!Voll- und teilstationäre Fälle mit OPS-Code 5-2810 oder 5-2820 und stationärer Hauptdiagnose ICD-10 J350. Ausgeschlos- 
sen sind Versicherte mit Nebendiagnose Schlafapnoe, stationären Vorbehandlungen der Tonsillen, sowie Versicherte, die 
über die Studiendauer nicht permanent bei der AOK versichert waren (inkl. Kinder unter 15 Monaten). 


Hiervon waren vor allem die unter 10-Jäh- 
rigen betroffen (-72%), bei den 10- bis 19-Jäh- 
rigen war der Rückgang etwas geringer aus- 
geprägt (-64%) und vergleichbar mit Erwach- 
senen (-65%). Der überdurchschnittlich hohe 
Rückgang bei Kindern wirkte sich in der jähr- 
lichen Betrachtung auf die Zusammenstel- 


lung der Studienpopulation aus: 2019 wurden 
61,5% der Eingriffe bei über 20-Jährigen vor- 
genommen (2012: 51,1%). Bei der Geschlechts- 
verteilung waren im Jahresvergleich keine 
analogen Änderungen festzustellen, über 60% 
der tonsillektomierten Personen waren weib- 
lich. 
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10.3.3 Präoperative Behandlung zwischen 
2012 und 2019 


Der Anteil an Patienten und Patientinnen mit 
höchstens einem antibiotischen Behandlungs- 
quartal in der Anamnese nahm insgesamt zwi- 
schen 2012 und 2019 geringfügig ab (50,1% vs. 
44,2%). Es zeigte sich ein stetiger Trend, der 
sich bereits vor 2015 abzeichnete, danach aber 
nicht deutlich zunahm (s. Abb. 2). In allen 
untersuchten Jahren und Altersgruppen betrug 
dieser Anteil stets über 40 Prozent, besonders 
hoch - mehr als 60% - war der Anteil bei den 
über 4o-Jahrigen. 

Am stärksten sind die Anteile im jungen Er- 
wachsenenalter zwischen 20 und 39 Jahren zu- 
rückgegangen (jeweils -9 Prozentpunkte). Sie 
glichen sich im Zeitverlauf zunehmend dem 
Niveau der Indikationsstellung bei Kindern und 
Jugendlichen unter 20 Jahren an. 

Mit Blick auf geschlechtsspezifische Versor- 
gungsunterschiede war festzustellen: Der An- 
teil an Patienten mit höchstens einem präope- 
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rativen antibiotisch unterstützten Behand- 
lungsquartal war in allen untersuchten Jahren 
gegenüber Patientinnen etwas höher (2019: 47% 
vs. 43%; nicht abgebildet). 


10.3.4 Regionale Variabilität 


Im bundesweiten Durchschnitt lag der Anteil 
bei den im Berichtszeitraum tonsillektomier- 
ten Personen mit höchstens einem antibiotisch 
unterstützten Behandlungsquartal in der Ana- 
mnese bei 46%. Dieser Anteil war besonders 
niedrig in Hochrhein-Bodensee (34,9%) und be- 
sonders hoch an der Mecklenburgischen Seen- 
platte (59,8%). Bei 22% der analysierten Regio- 
nen betrug der Anteil mindestens 50%, bei nur 
9% aller Regionen lag der Anteil unter 40%. Die 
grafische Darstellung lässt kein Muster erken- 
nen, im Nord-Osten Deutschlands zeigt sich 
eine gewisse Häufung von Landkreisen mit 
überdurchschnittlich hohen Anteilen an Ton- 
sillektomierten mit fehlenden antibiotisch 


ee 


2012 2013 2014 


—e— gesamt 
Kinder < 10 Jahre 


2015 


—— 10 bis 19 Jahre 
—— 20 bis 29 Jahre 


2016 2017 2018 2019 


Jahr 


—— 30 bis 39 Jahre 
> 40 Jahre 


Annahme: pro Behandlungsquartal sind bis zu 3 Halsschmerzepisoden (ICD-10 ]35.0, J02 oder J03) möglich; 


Rückgang 2012:2019 für gesamt signifikant mit p-Wert <0,001 


Abb.2 Anteil der Tonsillektomiefälle mit < 1 ambulantem Behandlungsquartal mit Antibiotikum wegen Halsschmerzen 


vor Tonsillektomie (2012-2019) 
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unterstützten präoperativen Behandlungsquar- 10.4 Diskussion 

talen: Mecklenburgische Seenplatte (59,8%), 

Altmark (57,9%) oder Barnim-Uckermark (57,5%) Der bereits in anderen Studien (Windfuhr u. 

(s. Abb. 3). Chen 2020; Windfuhr u. Chen 2019; Windfuhr 
2016) beschriebene Fallzahlrückgang der TE in 


Brande 


Sachsen- . 


Anhalt 


Sachsen 


Saarland 


< 40% ~ 40-44% © 45-49% B 50-55% B >55% 


Abb.3 Anteil der TE-Patienten je Raumordnungsregion mit < 1 Quartal mit ambulanter Behandlung wegen Halsschmer- 
zen und Antibiotikaverordnung in Prozent (2016 bis 2019) 
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Deutschland wird durch die vorliegende Ana- 
lyse bestatigt. Dass es sich hierbei um einen 
seit 2005 bestehenden kontinuierlichen bun- 
desdeutschen Trend handelt, ließ sich in den 
o.g. Studien durch Zugriff auf die Datenbank 
des Bundesamts für Statistik belegen und zeig- 
te sich auch in anderen Studien (Braun 2014). 
Für das Jahr 2016 fand sich eine gewisse Akzen- 
tuierung dieses Trends, weswegen die Frage be- 
rechtigt ist, ob dies möglicherweise auf eine 
Änderung der präoperativen Patientenselektion 
zurückzuführen ist. Dies ließ sich aus den 
populationsbasierten Datenanalysen nicht ab- 
leiten, wohl aber in einer vorangegangenen 
Studie mit patientenbasierter Datenanalyse 
(Windfuhr et al. 2021). Die jetzige Studie war 
auf das Jahr 2019 begrenzt, da die späteren Be- 
richtsjahre im Zeichen der COVID-19-Pandemie 
unter besonderen gesundheitspolitischen Vor- 
gaben standen (Windfuhr u. Giinster 2022). 

Der Vorteil der patientenbezogenen Daten- 
analyse liegt darin, die präoperative Behand- 
lungsintensitat der Tonsillektomierten abbil- 
den zu können. Nachteilig an unserer Studie ist 
jedoch die Quartalsgenauigkeit der ambulan- 
ten Behandlung, weswegen das Autorenteam 
sich dazu entschloss, die Daten von Patienten 
mit höchstens einem antibiotisch unterstütz- 
ten Behandlungsquartal auszuwerten. Selbst 
wiederholte Halsschmerzepisoden in diesem 
einen Behandlungsquartal wären nach der Leit- 
linienempfehlung zweifelsfrei nicht ausrei- 
chend, um eine TE zu rechtfertigen. 

Die Studie kann die Leitlinienadhärenz zwar 
nicht eindeutig, aber dennoch näherungsweise 
bewerten. So fällt auf, dass auch vier Jahre nach 
der Leitlinienpublikation Patienten tonsillek- 
tomiert wurden, ohne dass aus den Abrech- 
nungsdaten mehr als ein antibiotisch unter- 
stütztes Behandlungsquartal erkennbar war. 
Im Jahr 2019 traf dies auf 44,2% der 8.449 Ope- 
rierten zu. 

Der Anteil von Patienten mit dieser Doku- 
mentationslage ist im gesamten Beobach- 
tungszeitraum der vorliegenden Studie ohne 
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merklichen Zusammenhang mit der Leitlinien- 
publikation zurückgegangen. Die Beobachtung 
passt zu der Studie von Sumilo (Sumilo et al. 
2019), hier fanden sich nur 11,7% (2.144 von 
18.281) der Tonsillektomien bei Kindern und Ju- 
gendlichen (< 16 Jahre) evidenzbasiert, für 
88,3% der Tonsillektomierten war keine Begrün- 
dung gemäß der nationalen Leitlinienempfeh- 
lung (SIGN 2010) erkennbar. 

Eine erste Aufarbeitung der bundesweit re- 
gional sehr unterschiedlichen Operationshäu- 
figkeiten in der Tonsillenchirurgie wurde 2013 
von der Bertelsmann-Stiftung vorgelegt (Ber- 
telsmann Stiftung 2013) und konnte durch eine 
eigene Studie bestätigt werden (Windfuhr u. 
Gerste 2015). Dieses Phänomen ist allerdings 
nicht auf diese Eingriffsart beschränkt, son- 
dern wurde für alle möglichen medizinischen 
Prozeduren in den OECD-Ländern nachgewie- 
sen (Corallo et al. 2014). Die Ergebnisse unserer 
Regionalanalyse passen zu diesen Beobachtun- 
gen und dem Phänomen variabler ärztlicher Be- 
handlungspfade. So konnten wir im Nord-Os- 
ten Deutschlands in bis zu 60% der Eingriffe 
keinen Zusammenhang zwischen der doku- 
mentierten präoperativen ambulanten Be- 
handlung und TE wegen einer „chronischen 
Tonsillitis“ herstellen, in anderen Regionen lag 
dieser Anteil bei unter 40%. Das Design unserer 
Studie ist allerdings nicht dazu geeignet, dieses 
Phänomen monokausal zu begründen. 

Die vollständige Abbildung von Behand- 
lungspfaden ist auf den Zugriff einer geeigne- 
ten Datenbank angewiesen, wie beispielsweise 
in Schweden (Borgstrom et al. 2017). 

In Deutschland ware eine einheitliche und 
tagesgenaue Erfassung von Daten der ambulan- 
ten wie stationären Patientenversorgung not- 
wendig, um zuverlässig Erkenntnisse über die 
Leitlinienadhärenz in der Versorgungsrealität 
gewinnen zu können. Hieraus könnten dann 
Implementierungsprobleme präziser beschrie- 
ben und in Abhängigkeit von der regionalen Va- 
riabilität verbessert werden. Durch die Abrech- 
nungsmodalitäten war die Studie nicht geeig- 
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net, die Zahl an Halsschmerzepisoden präzise 
zu bestimmen, und es bleibt auch unklar, in- 
wieweit Kodierfehler oder das Kodiersystem 
selbst einen Einflussfaktor auf die Studien- 
ergebnisse verursachten. Trotz aller Einschrän- 
kungen lässt unsere Studie aber eine Erklä- 
rungslücke zwischen Leitlinienempfehlung 
und Versorgungsrealität erkennen. Hier be- 
steht dringender versorgungsmedizinischer 
Forschungsbedarf. 
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Dieser Beitrag beschreibt einen systematischen Ansatz für 
die Implementierung klinischer Leitlinien in fünf Schritten: 
1) Definition der Implementierungsziele, 2) diagnostische 
Analyse für die Umsetzung, 3) Wahl und Ausgestaltung der 
Umsetzungsstrategien, 4) Planung und Durchführung der 
Umsetzung, 5) Evaluation von Prozess und Ergebnissen. 


This chapter describes a systematic approach to the imple- 
mentation of clinical guidelines, which specifies five steps: 
1) define goals for implementation, 2) do diagnostic anal- 
ysis for implementation, 3) chose and design implementa- 
tion strategies, 4) plan and conduct implementation ac- 
tivities, 4) evaluate process and outcomes of evaluation. 


11.1 Einfiihrung 


Klinische Leitlinien werden in einigen Fallen 
gleich nach ihrer Veröffentlichung schnell, 
umfassend und nachhaltig in die Praxis tiber- 
nommen. Dies ist jedoch nicht häufig der Fall- 
meist geschieht die Ubernahme klinischer Leit- 


linien in die Praxis langsam, unvollstandig 
oder temporär. Daher bestehen weltweit Dis- 
krepanzen zwischen der empfohlenen und der 
tatsächlichen Praxis im Gesundheitswesen 
(z.B. Dreger et al. 2021; Hirsch u. Banzhoff 
2020; Squires et al. 2022). Die Forschung hat 
eine Reihe von Faktoren identifiziert, die eine 
Implementierung im Gesundheitswesen beein- 
flussen - von der Kompetenz der Leistungser- 
bringer bis zu organisatorischen und finanziel- 
len Hindernissen füreinen Wandel (z.B. McArt- 
hur et al. 2021). Um diese Faktoren anzugehen 
und die Anwendung klinischer Leitlinien zu 
fördern, können diverse Weiterbildungs- sowie 
organisatorische, finanzielle und weitere Maß- 
nahmen ergriffen werden. Die Leistungser- 
bringer haben ggf. Herausforderungen bei der 
Planung und Ausführung der Implementierung 
inder täglichen Praxis. Einige häufige Missver- 
ständnisse bei der Umsetzung klinischer Leit- 
linien (und anderer Innovationen) im Gesund- 
heitswesen sind: 
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= die Überzeugung, dass eine gut konzipierte 
klinische Leitlinie nach ihrer Verbreitung 
unter den potenziellen Nutzern rasch um- 
gesetzt wird 

= die Überzeugung, dass ganz bestimmte 
Maßnahmen (etwa Änderungen der Vergü- 
tung der Leistungserbringer oder „digitale 
Lösungen“) die Antwort auf alle Probleme 
bei der Umsetzung sind 

= die Überzeugung, dass die Implementierung 
streng systematisch geplant und ausgeführt 
werden sollte, ohne jegliche Anpassungen 
während des Umsetzungsprozesses 

= die Überzeugung, dass die Umsetzung 
nicht wirksam gefördert werden kann und 
daher am besten spontanen Initiativen in 
der klinischen Praxis überlassen werden 
sollte 

= dieAnsicht, dass die Auswirkungen der Um- 
setzungsmaßnahmen nicht evaluiert wer- 
den können oder sollten 


Dieser Beitrag gibt eine Einführung in die all- 
gemeinen Aspekte der Umsetzung klinischer 
Leitlinien im Gesundheitswesen. Abbildung ı 
fasst die verschiedenen Schritte eines systema- 
tischen Ansatzes zur Implementierung von 
Leitlinien und anderen Innovationen in der ge- 
sundheitlichen Praxis zusammen. 


Definition der 
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Evaluation von 


Prozess und diagnostische 


Analyse 


Ergebnissen 


Strategiewahl 
und 
-ausgestaltung 
ann. 5 


Planung und 
Durchführung 


Abb. 1 
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11.2 Ziele der Implementierung 


Die meisten Leitlinien enthalten viele konkrete 
Empfehlungen zur Diagnostik, Behandlung, 
Beratung und anderen Themen. Im Idealfall 
sind diese „evidenzbasiert“: Ihr Nutzen ist 
nachgewiesen und es sind keine inakzeptablen 
Folgeschäden zu erwarten. Die Anzahl der 
Empfehlungen und die Menge an Informatio- 
nen kann für die medizinischen Fachkräfte, die 
diese Empfehlungen in die Praxis umsetzen sol- 
len, überwältigend sein. Häufig ist es notwen- 
dig, sich auf die wichtigsten Empfehlungen zu 
beschränken. Die Auswahl basiert aufKriterien 
wie Relevanz für die Patientenversorgung, Stär- 
ke der zugrundeliegenden Evidenz und Hinwei- 
se auf Diskrepanzen zwischen Empfehlung und 
Praxis (d.h. Verbesserungspotenzial). Diese 
Umsetzungsziele sollten konkret, messbar, er- 
reichbar und kohärent sein und sie sollten 
nicht zu zahlreich sein. Ein Ziel bei der Diabe- 
tiker-Versorgung kann zum Beispiel sein, dass 
gemäß der aktuellen Leitlinie mindestens 80% 
der diagnostizierten Patienten regelmäßige 
Check-ups erhalten. Eine 100%ige Einhaltung 
einer evidenzbasierten Leitlinie spiegelt selten 
das höchste Niveau evidenzbasierter Praxis wi- 
der, weil Begleiterkrankungen, Patientenprä- 
ferenzen, soziale Bedingungen und andere Fak- 


Schritte eines systematischen Implementierungsansatzes 
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toren triftige Gründe liefern können, um von 
den Empfehlungen klinischer Leitlinien abzu- 
weichen. 


11.3 Diagnostische Analyse 


Der nächste Schritt eines systematischen An- 
satzesisteine „diagnostische Analyse“, um die 
Faktoren zu identifizieren, die mit einer un- 
zureichenden Implementierung verbunden 
sind (auch als Hindernisse und Vermittler des 
Wandels beschrieben). Diese sind vielfältig 
und schließen individuelle, organisatorische, 
kulturelle und systembezogene Faktoren ein. 
Bei der Implementierung klinischer Leitlinien 
sind häufig die folgenden Faktoren von Rele- 
vanz: 


= Einstellungen und Kompetenzen der Leis- 
tungserbringer hinsichtlich einer klini- 
schen Leitlinie 

= Verfiigbarkeit von Zeit, Personal und ande- 
ren Ressourcen 

= (erwartete/r) Unterstiitzung oder Wider- 
stand der institutionellen Leitung, der Kol- 
legen oder Patienten 

= Erfahrung und Kompetenz in Bezug auf die 
Veränderung der medizinischen Praxis und 
die Organisation der Versorgung 


Diese und andere Faktoren wurden durch diver- 
se wissenschaftliche Theorien (z.B. aus der Psy- 
chologie, Soziologie und Ökonomie) spezifiziert 
und von der Versorgungsforschung bestätigt. 
Die Identifizierung dieser Faktoren wurde als 
„diagnostische Analyse“ beschrieben, die der 
Wahl und Ausgestaltung der Umsetzungsstra- 
tegien vorausgeht (Wensing et al. 2020, S. 157- 
168). Die Forschungsergebnisse und Theorien 
wurden in einer Reihe von Rahmenkonzepten 
zusammengefasst, die mit der Implementie- 
rung verbundene Faktoren benennen und diese 
kategorisieren. Ein weitverbreitetes Rahmen- 
konzept für die Implementierung in Gesund- 
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heitseinrichtungen ist etwa das Consolidated Fra- 
mework for Implementation Research (CFIR), das 
kürzlich aktualisiert worden ist (Damschroeder 
etal. 2022). Es spezifiziert 48 Konstrukte in fünf 
Bereichen: Innovation (d.h. klinische Leitli- 
nie), Äußeres Setting, Inneres Setting, Indivi- 
duen und Implementierungsprozess (d.h. Um- 
setzung|smafgsnahmen]). Ein anderes Rahmen- 
konzept ist Tailored Implementation for Chronic Di- 
seases (TICD), das vor allem für die ambulante 
Versorgung entwickelt wurde (Flottorp et al. 
2013). Es spezifiziert 57 Konstrukte in sieben Be- 
reichen: Leitlinienfaktoren, individuelle Fak- 
toren der Gesundheitsfachkräfte, Patientenfak- 
toren, professionelle Interaktion, Anreize und 
Ressourcen, Bereitschaft für organisatorische 
Veränderungen sowie soziale, politische und 
rechtliche Faktoren. 

Die Anwendung dieser Rahmenkonzepte er- 
laubt es, auf bestehendem Wissen aufzubauen 
und ein breiteres Spektrum von Faktoren zu be- 
rücksichtigen, als der gesunde Menschenver- 
stand vermuten ließe. Dies zeigt das Beispiel 
einer vertieften Studie zu einem bestimmten 
Faktor im Kontext der Leitlinienimplementie- 
rung. 


Meinungsfindung und Meinungsführerschaft bei 
deutschen Hausärztinnen und -ärzten 


Die Existenz von ärztlichen Meinungsführern ist ein mög- 
licher Faktor für die Umsetzung klinischer Leitlinien und 
anderer Innovationen. Im Rahmen einer Studie unter 
Hausärzten und niedergelassenen Kardiologen in Süd- 
deutschland wurde eine schriftliche Befragung durch- 
geführt, um Meinungsbildung und Meinungsführer- 
schaft zu drei kontroversen Themen in der kardiovasku- 
lären Prävention (z.B. Zielwerte für die Blutdruckkontrol- 
le) zu untersuchen. Die Studie ergab, dass zwei Drittel 
der Hausärztinnen und Hausärzte einen bestimmten 
Kardiologen als ärztliche Meinungsführer nannten, wäh- 
rend die übrigen Ärzte keinen Meinungsführer benennen 
konnten. Mithilfe eines zuvor validierten Fragebogens 
wurde festgestellt, dass es Unterschiede im selbstberich- 
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teten Meinungsbildungs- und Meinungsführungsverhal- 
ten gibt, mit relativ hohen Durchschnittswerten für beide 
Bereiche. Interessanterweise gaben einige Ärzte an, 
gleichzeitig meinungssuchend und meinungsführend zu 
sein. Die Meinungen zu den spezifischen kontroversen 
Themen der kardiovaskulären Prävention wiesen erheb- 
liche Unterschiede auf, es zeigte sich jedoch kein Zusam- 
menhang mit meinungsbildendem und -führendem Ver- 
halten oder der Nennung eines ärztlichen Meinungsfüh- 
rers. Zusammenfassend lässt sich sagen, dass der tat- 
sächliche Einfluss von ärztlichen Meinungsführern auf 
die Umsetzung von Empfehlungen zumindest in der Pri- 
märversorgung recht gering sein dürfte (Hennrich et al. 
2022). 


Die Faktoren, die mit der Umsetzung zusam- 
menhängen, können auf verschiedene Art und 
Weise ermittelt werden, wobei Befragungen 
und Erhebungen unter Leistungserbringern, 
Patienten und anderen Beteiligten am häufigs- 
ten sind. Es gibt viele solcher Studien, die in 
der Regel mehrere Dutzend Faktoren ermitteln. 
Es ist deshalb oft notwendig, die Auswahl aus 
einer Vielzahl von mit der Implementierung 
verbundenen Faktoren auf die relevantesten zu 
begrenzen. Die Faktoren können die Umset- 
zung auf verschiedene Art und Weise leiten. 
Faktoren, die Veränderungen vermitteln (z.B. 
die Kenntnis der Leitlinie), können als Zwi- 
schenziele der Umsetzungsaktivitäten gewählt 
und zur Überwachung der Zielerreichung ge- 
nutzt werden. Faktoren, die Veränderungen 
moderieren (z.B. organisatorische Merkmale), 
lassen sich möglicherweise nur schwer verän- 
dern, können aber zur Anpassung der Umset- 
zungsaktivitäten genutzt werden (z.B. unter- 
schiedliche Ansätze in kleinen und großen 
Krankenhäusern). Faktoren, die erst während 
der Umsetzungsaktivitäten auftreten (entwe- 
der als Mediatoren oder als Moderatoren von 
Veränderungen), können genutzt werden, um 
die Interventionen je nach Bedarf und Möglich- 
keiten flexibel anzupassen. 
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11.4 Umsetzungsstrategien 


Die diagnostische Analyse sollte in die Wahl 
und Ausgestaltung der Umsetzungsstrategien 
einfließen: zielgerichtete Aktivitäten, die Über- 
nahme von klinischen Leitlinien und anderen 
empfohlenen Praktiken fördern sollen. Beispie- 
le solcher Maßnahmen sind die Weiterbildung 
der Gesundheitsfachkräfte, computergestützte 
Entscheidungshilfesysteme, Unterstützung 
durch Implementierungspraktiker, Neuzu- 
schnitt der Rollen der Leistungserbringer, Leis- 
tungsmonitoring mit finanziellen Anreizen 
und Einbeziehung der Patienten in die Verbes- 
serung der Gesundheitsversorgung. Maßnah- 
men zur Verbreitung von klinischen Leitlinien 
(z.B. über soziale Medien) werden hier zu den 
Umsetzungsmaßnahmen gezählt. Die ver- 
schiedenen Interessengruppen haben mögli- 
cherweise feste Auffassungen hinsichtlich der 
Umsetzung von Innovationen. 

Vorstellungen, wie die Umsetzung von In- 
novationen erreicht werden kann, sind die Fol- 
genden (Grol 1997): 


= Epidemiologe: „überzeugende Daten veröf- 
fentlichen“ 

= Erziehungswissenschaftler: „Weiterbildung 
anbieten“ 

= Versorgungsforscher: „Unterschiede in der 
Versorgung erheben“ 

"= Verhaltensforscher: „Individuelle Wahrneh- 
mung verändern“ 

= Informatiker: „Entscheidungsunterstüt- 
zungssysteme einführen“ 

= Ingenieur: „Gesundheitssystem neu gestal- 
ten“ 

= Soziologe: „Teamwork und Unternehmens- 
kultur verändern“ 

= Betriebswirt: „Effektivere Führung“ 
Politikwissenschaftler: „Machtverhältnisse 
im System verändern“ 
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Viele Umsetzungsstrategien sind beschrieben 
worden. Das Expert Recommendations for Implementing 
Change (ERIC) unterscheidet 73 konkrete Maßnah- 
men, die von „Zugang zu neuen Finanzierungs- 
quellen“ bis zu „Zusammenarbeit mit Bildungs- 
einrichtungen“ reichen (Powell et al. 2015). Die- 
se wurden grob kategorisiert als Planungs- 
maßnahmen, Weiterbildungsmaßnahmen, 
Finanzierungsmaßnahmen, Organisationsum- 
strukturierungsmaßnahmen, Qualitätsmanage- 
mentmaßnahmen und politische Maßnahmen. 
Andere Autoren fordern eine detailliertere Spezi- 
fikation der Strategien in Bezug auf aktive Bestand- 
teile, Wirkmechanismen, Art derAnwendung und 
angestrebte Ziele (Colquhoun et al. 2014). Die ein- 
zelnen Aspekte der gewünschten individuellen 
Verhaltensänderung der Leistungserbringer kön- 
nen im Sinne von Methoden zur Verhaltensän- 
derung konkretisiert werden (Michie et al. 2021), 
es gibt jedoch keine Standardterminologie fiir 
andere Verfahren und Komponenten von Umset- 
zungsstrategien. 

Einige häufig eingesetzte Maßnahmen für 
die Implementierung speziell von klinischen 
Leitlinien sind: 


= Weiterbildung der Gesundheitsfachkräfte 
mithilfe von Fortbildungsveranstaltungen, 
Praxisbesuchen, gedrucktem Material und/ 
oder E-Learning-Programmen 

= computergestützte Entscheidungsunter- 
stützungssysteme, die Empfehlungen der 
Leitlinien in Algorithmen integrieren, die 
zum Zeitpunkt der Entscheidungsfindung 
Informationen bereitstellen 

= Audits und Feedback in Form strukturierter 
Daten zu ausgewahlten Aspekten der Leis- 
tungserbringung (z.B. Verschreibung von 
Medikamenten oder in Auftrag geben von 
diagnostischen Tests) mit dem Ziel, den Lern- 
und Verbesserungsprozess zu unterstiitzen 

= Qualitats- und Sicherheitsmanagementpro- 
gramme, die in der Regel Leistungsmessun- 
gen und Verbesserungsmaßnahmen in kur- 
zen Zyklen umfassen 
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= Unterstützung durch externes Personal (z.B. 
Implementierungspraktiker), das Leistungs- 
erbringern Informationen, Motivation und 
praktische Unterstützung zukommen lässt 


Es gibt zahlreiche Studien zur Wirksamkeit von 
Umsetzungsstrategien, darunter viele cluster- 
randomisierte Studien. Ein umfassender Über- 
blick über die Ergebnisse ist an anderer Stelle 
zu finden (z.B. Grimshaw et al. 2014; Wensing 
et al. 2020, S. 207-330). Einige wichtige Er- 
kenntnisse sind: 


= Die Studien in diesem Bereich beziehen sich 
meist auf die Umsetzung durch ärztliches oder 
(seltener) Pflegepersonal. Andere Leistungser- 
bringer sind wesentlich seltener in Studien zu 
Umsetzungsstrategien repräsentiert. 

= Meist werden vielfältige Maßnahmenpake- 
te angewendet. Dies macht es schwierig, 
den Mehrwert einer bestimmten Maßnah- 
me zu bestimmen. Es scheint, dass alle Um- 
setzungsmaßßnahmen wirksam sein können, 
aber keine immer wirksam ist. 

= Die Auswirkungen von Umsetzungsmaß- 
nahmen auf die Prozesse in der Gesund- 
heitsversorgung sind gering bis mäßig - oft 
sind nur 5-10% absolute Veränderungen von 
Aspekten der Leistungserbringung festzu- 
stellen (z.B. eine Zunahme um 5% bei der 
Übereinstimmung von Entscheidungen mit 
den Empfehlungen). Die Auswirkungen auf 
die Gesundheitsoutcomes und die Kosten 
werden viel seltener untersucht. 

= Die Merkmale der Zielpopulation sowie der 
Kontext und Prozess der Implementierung 
scheinen die Wirkung zu beeinflussen. Es 
ist jedoch nicht möglich, die Auswirkungen 
miteinem hohen Maß an Sicherheit vorher- 
zusagen, da der Einblick in diese Faktoren 
begrenzt ist. 

= Die Anpassung der Umsetzungsstrategien 
an die Hindernisse für einen Wandel ist ins- 
gesamt effektiv (Baker et al. 2015), die Wir- 
kung übersteigt jedoch nicht die anderer 
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Umsetzungsstrategien. Die Methoden für 
die Anpassung sind heterogen und befinden 
sich noch in der Entwicklung. 


Während die Umsetzung in der Regel darauf ge- 
richtet ist Veränderungen herbeizuführen, soll- 
te bedacht werden, dass die Übernahme klini- 
scher Leitlinien es in manchen Situationen er- 
fordern kann, die derzeitigen Praktiken beizu- 
behalten. 


11.5 Planung und Durchführung der 
Umsetzung 


Was können Leistungserbringer im Kranken- 
haus, in der ambulanten Praxis oder in einem 
anderen Setting tun, um die Umsetzung von 
Leitlinien auf regelmäßiger Basis zu fördern? 
Sie müssen organisatorische, kulturelle, finan- 
zielle und regulatorische Barrieren beachten, 
die sienichtändern können. Zudem wurde die 
Entscheidung, eine Leitlinie zu implementie- 
ren, möglicherweise von anderen Personen ge- 
troffen (z.B. von der klinischen oder institutio- 
nellen Leitungsebene) als von denen, die siein 
die Praxis umsetzen sollen (d.h. die Leistungs- 
erbringer). Deshalb hat das mittlere Manage- 
ment (das zwischen dem Vorstand der jeweili- 
gen Institution und den Leistungserbringern 
angesiedelt ist) häufig eine wichtige Rolle bei 
der Implementierung von Leitlinien. Im Ideal- 
fall werden Leitlinien kontinuierlich in der Pra- 
xis angewendet, unterstützt von der jeweiligen 
Organisation. Es muss eine Balance gefunden 
werden zwischen der systematischen Planung 
und strikten Durchführung der Umsetzung mit 
klarer Anleitung und praktischer Unterstüt- 
zung einerseits und den Möglichkeiten der Ziel- 
gruppe, die Kontrolle zu behalten und die Leit- 
linie flexibel an sich während der Durchfüh- 
rung ergebene individuelle und lokale Bedürf- 
nisse anzupassen andererseits. 

Im Idealfall gibt es in der jeweiligen Gesund- 
heitseinrichtung eine „Implementierungs-In- 
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frastruktur“, die die Übernahme klinischer 
Leitlinien und generell kontinuierliches Lernen 
erleichtert. Die wesentlichen Bestandteile 
einer solchen Infrastruktur sind: 


= leichter Zugang zu wertvollen Informatio- 
nen wie evidenzbasierten Leitlinien 

= Regelungen für die Weiterbildung, wie z.B. 
Teilnahmepflicht und ein Programm, das 
relevante Themen in einem bestimmten 
Zeitraum abdeckt 

= datenbasiertes Leistungsfeedback an die 
Leistungserbringer in Kombination mit Ver- 
besserungsmaßnahmen in kurzen Zyklen 

= eine klinische und institutionelle Leitungs- 
ebene sowie ärztliche Fachverbände, die die 
Implementierung von klinischen Leitlinien 
unterstützen und eine Kultur der evidenzba- 
sierten Praxis im Gesundheitswesen fördern 

= Unterstützung durch externes Personal, 
wenn der Aufwand für bestimmte Aufgaben 
über das hinausgeht, was routinemäßig 
möglich ist 


Die Implementierung kann in Form von Projek- 
ten organisiert werden, für die eventuell zweck- 
gebundene Mittel bereitgestellt werden sollten. 
Projektbezogene Organisation hatihre Vorteile, 
es gibt jedoch Limitationen für das, was im 
Rahmen von Projekten erreicht werden kann. 
Sie erleichtern beispielsweise selten die Vorbe- 
reitung der Implementierung. Es ist daher 
empfehlenswert, ein Gleichgewicht zwischen 
Investitionen in permanente Infrastruktur und 
temporären Projekten zu halten. Während 
Unterstützung oder Coaching durch externes 
Personal hilfreich oder notwendig sein kann, 
bleibt die Umsetzung klinischer Leitlinien in 
erster Linie eine Aufgabe der Leistungserbrin- 
ger, die nicht vollständig an andere delegiert 
werden kann (Ringsted et al. 2014). Die Gestal- 
tung der Implementierungs-Infrastruktur soll- 
te natürlich zum Bedarf und zu den Eigenschaf- 
ten der jeweiligen Leistungserbringer passen. 
Praxen niedergelassener Ärztinnen oder Ärzte 
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benötigen beispielsweise eine andere Infra- 
struktur als große Krankenhäuser. 


Verbesserung der Antibiotikaverschreibung in der 
Primärversorgung 


Die aktuellen Leitlinien empfehlen, bei unkomplizierten 
Atemwegsinfektionen die Verschreibung von Antibiotika zu 
vermeiden. Hausärztinnen und -ärzte in Deutschland ver- 
schreiben weniger Antibiotika als ihre Kolleginnen und Kol- 
legen in mehreren anderen Ländern, es gibt jedoch noch 
Verbesserungspotenzial. Im Rahmen eines umfangreichen 
Projektes wurden Hausärzte gebeten, an einem von drei 
vielschichtigen Umsetzungsprogrammen teilzunehmen: 


a) eLearning, Qualitätszirkel, datenbasiertes Feedback 
zur Antibiotikaverschreibung, zusätzliche Vergütung, 
Patientenschulungsmaterial sowie eine öffentliche 
Kampagne; 


b) wie Gruppe plus eLearning für Arzthelferinnen und 
-helfer und Patientenschulung mithilfe von Tablets; 


c) wie Gruppe plus computergestütztes Entscheidungs- 
hilfetool für die Antibiotikaverschreibung. 


Die Umsetzungsmaßnahmen wurden im Rahmen einer 
clusterrandomisierten Studie mit 196 Hausärzten in ver- 
schiedenen Regionen Deutschlands evaluiert. Auf Basis von 
Routinedaten wurde in allen Studiengruppen eine Verrin- 
gerung der Antibiotika-Verschreibungsraten um etwa 20% 
beobachtet; zwischen den Studienarmen gab es keine 
Unterschiede. Während die Gründe nicht ganz klar waren, 
deutete eine Prozessevaluation darauf hin, dass die digita- 
len Geräte (Tablets für Patienten, Entscheidungsunterstüt- 
zung für Ärzte) in der Praxis nicht häufig genutzt wurden. 


11.6 Evaluation der Implementierung 


Eine Evaluation der Ergebnisse einer Implemen- 
tierung kann helfen, das weitere Vorgehen zu 
planen. Welche Ergebnisse von Interesse sind, 
hängt offensichtlich von den Zielen der Umset- 
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zungsstrategien ab. Im Kontext klinischer Leit- 
linien beziehen sich diese auf die Ubernahme 
von Empfehlungen im Gesundheitswesen. Die 
Auswahl und Messung der Implementierungs- 
ergebnisse bedeutet eine Herausforderung, weil 
die meisten klinischen Leitlinien Abweichun- 
gen von den Empfehlungen erlauben, sollten 
medizinische Erwägungen oder Patientenprä- 
ferenzen dies erfordern. Dennoch dokumentie- 
ren die meisten Parameter spezifische Aspekte 
der Gesundheitsversorgung und vergleichen die 
dokumentierte Praxis mit den Empfehlungen, 
wie etwa den Prozentsatz der Patienten, die ge- 
maß den Empfehlungen der Leitlinien behan- 
delt wurden. Die entsprechenden Daten können 
Patientenakten, Routinedaten, Aufnahmebö- 
gen der Krankenhäuser oder Umfragen unter 
Patienten entnommen werden. 
Gesundheitsindikatoren (einschließlich ge- 
sundheitsbezogener Lebensqualität und funk- 
tioneller Status) können ebenfalls als Zielgrö- 
ßen gewählt werden, ihre Interpretation ist je- 
doch oft schwierig. Wenn eine Umsetzungsstra- 
tegie wenig Wirkung auf die Gesundheitsoutco- 
mes hatte, ist die Strategie möglicherweise 
fehlgeschlagen oder die medizinische Interven- 
tion ist ineffektiv (weil sie beispielsweise nicht 
wie geplant umgesetzt wurde) oder es kann bei- 
des zutreffen. Zudem kann die Zielgruppe der 
Patienten oder Populationen sich von derjeni- 
gen unterscheiden, auf die sich die Nutzenbe- 
wertung bezog, die Grundlage für die klinische 
Leitlinie war. Um die Interpretation der Imple- 
mentierungsinitiativen zu erleichtern, emp- 
fiehlt es sich, Indikatoren aus der klinischen 
Praxis einzuschließen, die die Einhaltung von 
Leitlinien unmittelbarer widerspiegeln. 
Schließlich können die Wahrnehmungen 
der Leistungserbringer, Patienten und anderer 
Beteiligter hinsichtlich des Implementierungs- 
prozesses dokumentiert werden (z.B. Akzep- 
tanz, Zufriedenheit, beabsichtigtes Verhalten). 
Während diese dabei helfen, den Implementie- 
rungsprozess und damit verbundene Faktoren 
zu verstehen, lassen sie sich jedoch nicht direkt 
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in Gesundheitsoutcomes übersetzen und soll- 
ten deshalb besser als Teil der Prozessevaluation 
betrachtet werden. 


11.7 Fazit 


Dieser Beitrag beschreibt einen systematischen, 
schrittweisen Ansatz für die Implementierung 
von Leitlinien in die Praxis. Die Umsetzung in 
Einrichtungen des Gesundheitswesens sollte 
kontinuierlich erfolgen, was dauerhafte Maß- 
nahmen erfordert. Gestaltung und Umsetzung 
können von der Implementierungswissenschaft 
im Gesundheitswesen profitieren; Kenntnisse 
des Bedarfs und der Möglichkeiten vor Ort müs- 
sen jedoch ebenfalls berücksichtigt werden. 
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Entscheidungshilfen für Patientinnen und Patienten und 
Leitlinien für klinisches Personal haben einige Gemeinsam- 
keiten. Beispielsweise wird gefordert, dass sie evidenzba- 
siert sein sollten, also auf Grundlage der aktuellen und 
systematisch erfassten Ergebnisse der hochwertigsten ver- 
fügbaren klinischen Studien zu den jeweiligen (Schlüssel-) 
Fragestellungen erstellt werden sollten. Beide haben das 
Ziel, Entscheidungen bezüglich der Diagnostik, Therapie 
und Nachsorge in der Gesundheitsversorgung auf Basis 
eines informierten und rationalen bzw. empirischen Fun- 
daments zu fällen. Eine weitere Gemeinsamkeit ist, dass 
sie in der Praxis weniger oft eingesetzt werden, als dies 
wünschenswert wäre. Dieser Beitrag befasst sich mit der 
Fragestellung, wie dieses Ziel in einem größeren Rahmen 
erreicht werden kann und wie sich diejenigen, die Leitli- 
nien und Entscheidungshilfen entwickeln, gegenseitig da- 
bei unterstützen könnten. Am Beispiel eines Projekts, das 
vom Innovationsfonds gefördert wurde im Rahmen dessen 
über vier Jahre Shared Decision Making am gesamten Cam- 
pus Kiel des Universitätsklinikums Schleswig-Holstein im- 
plementiert wurde, sollen Möglichkeiten und Grenzen die- 


ser gegenseitigen Beflügelung aufgezeigt und Synergien 
ausgelotet werden. 


Decision aids for patients and guidelines for clinicians have 
many things in common. For example, it is required that 
they should be evidence-based, i.e., based on the current 
and systematically collected results of the highest quality 
clinical trials available on the respective (key) questions. 
Both aim to make decisions regarding diagnostics, therapy 
and follow-up in health care based on an informed and 
rational/empirical foundation. Another common feature 
is that they are used less often in practice than would be 
desirable. This paper addresses the question of how this 
goal can be achieved on a larger scale and how the devel- 
opers of guidelines and decision aids could support each 
other in doing so. Using the example of a project that was 
funded by the German Innovation Fund and implemented 
Shared Decision Making on the entire Kiel-campus of the 
University Hospital Schleswig-Holstein over a period of 
four years, the possibilities and limits of this mutual em- 
powerment will be discussed, and synergies explored. 
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12.1 Hintergrund 


Dieser Beitrag befasst sich mit der Frage, wie 
für Patientinnen und Patienten erstellte Ent- 
scheidungshilfen dazu beitragen können, dass 
evidenzbasierte Leitlinien in der klinischen 
Praxis besser implementiert werden. Gleichzei- 
tigsoll auch die Frage beantwortet werden, wie 
klinische Leitlinien beschaffen sein müssen, 
damit sie als Informationsgrundlage für Ent- 
scheidungshilfen genutzt werden können. Als 
Entscheidungshilfen werden dabei Instrumen- 
te verstanden, die bei Vorliegen von mehr als 
einer Versorgungsalternative für Diagnostik, 
Therapie oder Nachsorge den Versicherten und 
Betroffenen die Vor- und Nachteile der ver- 
schiedenen Möglichkeiten allgemeinverständ- 
lich erläutern. Hierauf basierend können Pa- 
tientinnen und Patienten oder Versicherte in- 
formierte Entscheidungen gemeinsam mit 
dem ärztlichen Personal treffen (Rummer et al. 
2023). Der Kommunikationsprozess, der in 
einerinformierten Entscheidung mündet, wird 
gemeinhin als Shared Decision Making (SDM; 
deutsch: Partizipative Entscheidungsfindung) 
bezeichnet (Elwyn et al. 2015). Dabei werden 
neben klinischen Endpunkten auch Aspekte 
wie die Lebensqualität, der behandlungsbezo- 
gene Aufwand, die subjektiv bewertete Sinn- 
haftigkeit oder die soziale/finanzielle Situation 
der Betroffenen berücksichtigt (Rake et al. 
2022). 

Entscheidungshilfen können in sehr unter- 
schiedlichen Formaten und Medien vorliegen. 
Angefangen von einfachen Tabellen, soge- 
nannten Faktenboxen, über Broschüren bis hin 
zu Filmen oder interaktiven Websites. Man 
unterscheidet allgemein Entscheidungshilfen, 
die auf die Gespräche mit dem medizinischen 
Personal vorbereiten und jenen, die unmittel- 
bar das Gespräch zwischen medizinischem Per- 
sonal und Patient oder Patientin unterstützen 
sollen (Stacey et al. 2017). 

Seit einigen Jahren wird in verschiedenen 
nationalen und internationalen Leitlinien da- 
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rauf hingewiesen, dass für bestimmte Ent- 
scheidungen im Rahmen des Behandlungspro- 
zesses eine Einbeziehung der Betroffenen im 
Sinne eines SDM empfehlenswert sei. Bei- 
spielsweise widmet die Interdisziplinäre S3- 
Leitlinie für die Früherkennung, Diagnostik, 
Therapie und Nachsorge des Mammakarzi- 
noms der Partizipativen Entscheidungsfindung 
ein eigenes Kapitel (Leitlinienprogramm Onko- 
logie; Deutsche Krebsgesellschaft 2021). Dort 
wird z.B. auf die Patientenleitlinie und eine 
Entscheidungshilfe zum Mammografie-Scree- 
ning verwiesen. Darüber hinaus fordern inter- 
nationale Methodenpapiere für die Erstellung 
von medizinischenLeitlinien, die Entwicklung 
von Entscheidungshilfen von Anfang an mit- 
zudenken (National Institute for Health and 
Care Excellence 2021). Zu ihren zentralen Eck- 
punkten gehören 


= die Verwendung von Formulierungen, die 
die Diskussion zwischen Patientinnen/Pa- 
tienten oder Versicherten und Angehörigen 
der Gesundheits- oder Sozialberufe unter- 
stützen, 

= die Darstellung der Möglichkeiten und ihrer 
Vor- und Nachteile in einer Weise, die eine 
patientenverständliche Risikokommunika- 
tion beinhaltet und eine Arzt-Patient-Dis- 
kussion ermöglicht, 

= die systematische Identifizierung und Prio- 
risierung von Empfehlungen und klinischen 
Situationen (Schlüsselfragen), die für SDM 
am relevantesten sind, 

= die Erstellung eines allgemeinen Kapitels 
über SDM, 

= die Bereitstellung von leitlinienbasierten 
Entscheidungshilfen und 

= die Integration von SDM-Aspekten und Ent- 
scheidungshilfen in die Leitlinie, ihre Emp- 
fehlungen und Algorithmen (s. Kap. 13). 


Des Weiteren wird betont, dass Materialien 
ausschließlich aus hochwertigen, verlässli- 
chen Quellen genutzt werden sollten, wie z.B. 
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Information, die durch das NICE akkreditiert 
ist, die Website des National Health Service 
(NHS), Informationen von geeigneten Patien- 
tenorganisationen oder relevante Leitlinien 
beziehungsweise qualitätsgeprüfte Entschei- 
dungshilfen. Außerdem sei es wichtig, auch 
den einfachen und niedrigschwelligen Zugang 
zu diesen Materialien durch Patientinnen und 
Versicherte zu berücksichtigen (National Ins- 
titute for Health and Care Excellence 2021). Die 
entsprechenden Institutionen im deutschen 
Gesundheitswesen sind z.B. die Website des 
Gesundheitsministeriums (gesund-bund.de) 
oder des Instituts für Qualität und Wirtschaft- 
lichkeit im Gesundheitswesen (gesundheits- 
information.de). Als Qualitätskriterien gelten 
hierzulande die „Gute Praxis Gesundheits- 
information“ des Netzwerks Evidenzbasierte 
Medizin (Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte 
Medizin 2015) oder die Leitlinie evidenzbasier- 
te Gesundheitsinformation (Lühnen et al. 
2017). Als zertifizierungs- und Akkreditie- 
rungsinstanz hat sich die „Verlässliche Ge- 
sundheitsinformation“ des Deutschen Netz- 
werks Gesundheitskompetenz (DNGK) etab- 
liert (Deutsches Netzwerk Gesundheitskompe- 
tenz 2023). Hier werden Gesundheitsinforma- 
tionen anhand folgender sechs Kriterien 
bewertet: 


= Verantwortlichkeit und Interessen, Sachver- 
ständigkeit, Autorenschaft 

= Ziele, Zweck und Geltungsbereich der Infor- 
mationen 
Quellen, Überprüfbarkeit der Aussagen 

= Aktualität der Informationen 

= Finanzierung, redaktionelle Unabhängig- 
keit, Werbefreiheit 

= Qualitätsdarlegung des Angebotes 


Informationsangebote, die diese Kriterien be- 
rücksichtigen, werden auf den Seiten des 
DNCK als „Verlässliche Gesundheitsinforma- 
tionen“ gelistet und erhalten das Siegel des 
DNCK. 
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12.2 Synergien bei der gleichzeitigen 
Entwicklung und Implementierung 
von klinischen Leitlinien, Patienten- 
leitlinien und evidenzbasierten 
Entscheidungshilfen 


Patientenleitlinien sind allgemeinverstandli- 
che Versionen von klinischen Leitlinien, die 
von einer Gruppe von Betroffenen und Fachleu- 
ten erstellt werden, um den aktuellen Stand des 
Wissens in einer bestimmten Erkrankung zu- 
sammenzufassen. Patientenleitlinien werden 
zunehmend parallel zu den klinischen Leitli- 
nien entwickelt und publiziert. Damit konnen 
einerseits Inhalte der gesetzlich verpflichten- 
den Patientenaufklarung und -beratung (Gesetz 
zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen 
und Patienten [s 630c-h BGB] 2013) entlang der 
klinischen Leitlinieninhalte entwickelt wer- 
den, sodass professioneller Wissensstand und 
Gesundheitsinformation für Patientinnen und 
Patienten bzw. Bürgerinnen und Bürger inhalt- 
lich übereinstimmen. Andererseits können bei 
der Entwicklung der Informationsmedien As- 
pekte identifiziert werden, die für Patientinnen 
und Patienten bzw. Versicherte relevant und 
wichtig sind, aber aus professioneller Perspek- 
tive nicht selbstverständlich im Fokus stehen. 
Klinische Leitlinien könnten daher auch von 
der Entwicklung der Patientenmedien profitie- 
ren. 

Eine Studie über Präferenzen von Menschen 
mit terminaler Niereninsuffizienz zeigt bei- 
spielsweise, dass Patientinnen und Patienten 
der Sicherheit der Behandlung die höchste Prio- 
rität zuordnen. Sicherheit kommt dagegen bei 
dem befragten nephrologischen Fachpersonen 
erst an siebter Stelle. Ähnlich divergent zeigt 
sich die Bewertung anderer Endpunkte (Jans- 
sen et al. 2016). Die Auswahl und Gewichtung 
von Endpunkten hat Einfluss auf die Empfeh- 
lungen, die in einer Leitlinie ausgesprochen 
werden. Würde die Perspektive der Betroffenen 
in diese Gewichtung einfließen, wären Leitli- 
nienempfehlungen ohne Zweifel patientenzen- 


141 


III Handlungsfelder: Wie bringen wir medizinische Leitlinien in die Versorgung? 


trierter. In den beschriebenen Fällen liegen so- 
genannte „präferenzsensitive Entscheidun- 
gen“ vor, welche konsequenterweise im Rah- 
men eines SDM von Patientinnen und ärztli- 
chem Fachpersonal gemeinsam getroffen 
werden sollten. Dafür ist es unerlässlich, evi- 
denz- beziehungsweise leitlinienbasierte Ent- 
scheidungshilfen anzubieten. 


Ein Beispiel: Soll einer Frau mit Brustkrebs eine Chemo- 
therapie empfohlen werden? [American Society of Clinical 
Oncology (ASCO)-Empfehlung (Harris et al. 2016)] 


Die Wahrscheinlichkeit eines Fernrezidivs in den folgen- 
den zehn Jahren für eine Patientin mit einem Tumor mit 
positivem Nodal-, negativem Hormonrezeptor- (ER-, PgR-) 
und negativem HER2-Rezeptorstatus, liegt ohne adjuvan- 
te systemische Therapie bei etwa 50-60 von 100. Eine 
systematische Übersicht der Early Breast Cancer Trialists 
Collaborative Group kommt zu dem Ergebnis, dass die Ver- 
ringerung des Rezidivrisikos mit adjuvanter Chemothera- 
pie etwa ein Drittel (30%) beträgt. Daher würde die Che- 
motherapie dieses Risiko um etwa 15-20 von 100 (ein 
Drittel des ursprünglichen Risikos von 50-60 von 100) 
reduzieren. Mehrere Studien haben ergeben, dass die 
Wahrscheinlichkeit von tödlichen, lebensbedrohlichen 
oder dauerhaft lebensverändernden Toxizitäten bei ge- 
sunden Frauen, mindestens 2 bis 3% beträgt. Daher kann 
man davon ausgehen, dass die Zahl der Frauen, die von 
der adjuvanten Chemotherapie profitieren, die Zahl derer, 
die geschädigt werden, deutlich übersteigt. Die Leitlinie 
würde daher in dieser Situation eine Chemotherapie emp- 
fehlen (s. linke Seite der Abb. 1). 


Dagegen liegt das Risiko eines Fernrezidivs in den folgen- 
den zehn Jahren für eine Patientin mit einem Grad 1 Tu- 
mor mit negativem Nodal-, positivem Hormonrezeptor- 
(ER+, PgR+) und negativem HER2-Rezeptorstatus ohne 
adjuvante systemische Therapie bei etwa bei 15-20 von 
100. Wenn sie eine Hormontherapie erhalt, reduziert sich 
ihr Risiko um ein Drittel bis um die Halfte (auf etwa 10 von 
100). Wenn nun eine zusatzliche Chemotherapie dieses 
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verbleibende Risiko um ein weiteres Drittel (30%) senkt, 
beträgt die zusätzliche Risikoreduktion etwa 3 von 100. 
Damit ist der Nutzen der Chemotherapie ähnlich hoch wie 
das Risiko einer schweren Nebenwirkung (2-3 von 100; 
s. rechte Seite der Abb. 1). Unterhalb einer Schwelle von 
10% Rezidivrisiko in zehn Jahren scheint den Leitlinienver- 
fassenden eine Chemotherapie nicht empfehlenswert, 
weil die potenziellen Nebenwirkungen den erwarteten 
Nutzen übersteigen (Harris et al. 2016). 


Die Leitlinien empfehlen daher, von einer Chemotherapie 
bei einem Zehn-Jahres-Rezidivrisiko unter 10% generell 
abzuraten (Harris et al. 2016; Krop et al. 2017). 


Dennoch handelt es sich hier um eine Abwägung sehr 
unterschiedlicher Zielgrößen: Fernrezidive in zehn Jahren 
gegen tödliche, lebensbedrohliche oder dauerhaft lebens- 
verändernde Toxizitäten der Chemotherapie. Die Präfe- 
renzen von Frauen sind in dieser Situation sehr unter- 
schiedlich und bisher wenig untersucht (Marshall et al. 
2016). Daher kann es keine einzige richtige Empfehlung 
für alle betroffenen Frauen geben. Vielmehr sollte die 
Entscheidung zwischen der Patientin und ihrem Arzt oder 
ihrer Ärztin gemeinsam getroffen werden. Für die eine 
Frau mag es sinnvoll und richtig sein, sich für die Chemo- 
therapie zu entscheiden, wenn sie in großer Sorge wegen 
eines Rezidivs ist. Die Nebenwirkungen der Chemothera- 
pie nimmt sie lieber in Kauf und würde gegebenenfalls 
die Dosis reduzieren, sollten diese unerträglich werden. 
Eine andere Frau wünscht sich eine möglichst hohe Le- 
bensqualität und sorgt sich weniger um mögliche Rezidi- 
ve in zehn Jahren. Für sie wäre die Entscheidung gegen 
eine Chemotherapie die richtige. 


Leitlinienempfehlungen sollten daher, wie oben darge- 
stellt, Nutzen und Nebenwirkungen für Patientinnen und 
das ärztliche Fachpersonal verständlich aufbereiten und 
die Entscheidung ergebnisoffen auf die Ebene des Arzt- 
Patientin-Gesprächs verlagert verlagern, ohne eine kon- 
krete Empfehlung auszusprechen. Eine weitere Möglich- 
keit bestünde darin, derartige Abwägungen auf Basis va- 
lide gemessener, aggregierter Präferenzen der tatsäch- 
lich Betroffener zu treffen. 
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Risiko eines Rezidivs in 10 Jahren (%) 
Ww 
oO 


10 


0 
N+, ER-, PgR-, Her2- 
B® ohne adj. Therapie 
@ mit adj. Therapie 
Abb. 1 


Mammakarzinoms (nach Harris et al. 2016) 


12.3 Ein Pilotprojekt zur flächen- 
deckenden Implementierung von 
Entscheidungshilfen in die 
Versorgung 


Im Rahmen eines vom Innovationsfonds geför- 
derten Projekts (Gemeinsamer Bundesaus- 
schuss 2023) ist es gelungen, in 18 Kliniken des 
Universitätsklinikums Schleswig-Holstein 
(UKSH), Campus Kiel, SDM zum Versorgungs- 
standard zu machen (Danner et al. 2020; Geiger 
et al. 2021a; Geiger, et al. 2021b). Dafür wurde 
das modulare SHARE-TO-CARE-Programm 
(S2C; https://share-to-care.de/) entwickelt und 
implementiert. Die vier Module dieses Pro- 
gramms sind: 

MODUL 1 - Training für Ärztinnen und Ärzte: Im ersten 
Schritt wird ein Online-Training absolviert, in 
dem anhand von Lehrbeispielen ein Grundla- 
genwissen zu SDM vermittelt wird. Nachfol- 
gend werden von den Ärztinnen und Ärzten 
zwei reale Entscheidungsgespräche mit zu be- 
handelnden Personen zu einer konkreten Ent- 
scheidungssituation auf Video aufgenommen. 
Auf deren Basis erhalten die Trainingsteilneh- 


Grad 1, NO, ER+, PgR+, Her2- 
(Hormontherapie) 


@ Risikoreduktion (= Nutzen) 
© schwere Nebenwirkungen (= Schaden) 


Nutzen und Schaden einer adjuvanten Chemotherapie bei unterschiedlichen Ausgangsrisiken eines primären 


menden jeweils einindividuelles Coaching mit 
konkreten Verbesserungsvorschlägen. Die Trai- 
nings werden von speziell ausgebildeten S2C- 
Trainerinnen oder -Trainern durchgeführt (Gei- 
ger et al. 2017). 

MODUL 2 - Qualifizierung von Pflegekräften: Ausge- 
wählte Pflegekräfte erhalten eine umfassende 
Schulung zum Decision Coach. In dieser Rolle 
unterstützen sie Patientinnen und Patienten 
im Verständnis der medizinischen Inhalte 
(idealerweise auf Basis vorhandener Entschei- 
dungshilfen). Außerdem helfen die Decision 
Coaches ihnen dabei, die eigenen Präferenzen 
und Prioritäten klarzu benennen (Berger-Höger 
etal. 2019; Schuldt 2020). Die Schulungen zum 
Decision Coach werden von speziell ausgebilde- 
ten S2C-Trainerinnen oder -Trainern durchge- 
führt. 

MODUL 3 - Aktivierung von Patientinnen und Patienten: 
Sie werden von den Decision Coaches sowie den 
ärztlichen Fachkräften motiviert und angelei- 
tet, sich aktiv an ihren Therapieentscheidun- 
gen zu beteiligen, zum Beispiel, indem sie 
ihrem Arzt oder ihrer Ärztin die „Drei Fragen“ 
stellen (Shepherd et al. 2011): 
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Welche Möglichkeiten habe ich? 
Was sind die Vor- und Nachteile jeder dieser 
Möglichkeiten? 

= Wie wahrscheinlich ist es, dass die Vor- und 
Nachteile bei mir auftreten? 


MODUL 4 - Evidenzbasierte Online-Entscheidungshilfen: Für 
verschiedene Fragestellungen werden Online- 
Entscheidungshilfen entwickelt, die auf 
Grundlage aktueller wissenschaftlicher Er- 
kenntnisse Informationen zu den Behand- 
lungsmöglichkeiten bereitstellen (Dierks u. 
Scheibler 2019). Diese Informationen sind laien- 
verständlich formuliert, mit Grafiken versehen 
und filmisch durch Erklärungen von Ärztinnen 
und Ärzten, sowie Erfahrungsberichten von Pa- 
tientinnen und Patienten unterstützt (Rummer 
et al. 2023). 

Kliniken, die nach erfolgreichem Abschluss 
der Implementierung ein S2C-Zertifikat vorwei- 
sen können, erlösen seither über einen Selek- 
tivvertrag mit der Techniker Krankenkasse ein 
Zusatzentgelt für SDM pro Patientenfall. Seit 
2023 sind die Barmer Ersatzkasse, die Kaufmän- 
nische Krankenkasse und die DAK-Gesundheit 
beigetreten. Weitere Kassen sind ebenfalls an 
einem Beitritt interessiert. Damit kann die 
Nachhaltigkeit und Aktualität des Programms 
am UKSH in Kiel gewährleistet werden. 

Für alle Entscheidungshilfen wurde im Rah- 
men des Kieler Projekts die Evidenz systema- 
tisch aufgearbeitet. Dabei war es von Anfang 
an ein Ziel, Doppelarbeit zu vermeiden und 
wenn möglich, auf vorhandene, aktuelle und 
hochwertige Evidenzsynthesen zurückzugrei- 
fen. Evidenzbasierte Leitlinien waren daher 
eine der primären Quellen. Die Fragestellungen 
der im Rahmen des Projekts entwickelten 
80 Entscheidungshilfen wurden vom klini- 
schen Personal des UKSH in ihren jeweiligen 
Fachgebieten festgelegt. Dabei war die Vorga- 
be, dass die Fragestellung im klinischen Alltag 
hinreichend häufig vorhanden sein (> 30 Fälle 
im Jahr), es sich um eine präferenzsensitive 
Entscheidung handeln und diese komplex ge- 
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nug sein sollte, als dass die Erstellung einer 
Entscheidungshilfe tatsächlich eine relevante 
Unterstützung biete. Es kann daher von einer 
Auswahl ausgegangen werden, die zwar nicht 
repräsentativ fürjede Uniklinik ist, jedoch hin- 
reichend relevante, präferenzsensitive Themen 
in der Breite einer großen Uniklinik abbildet. 

Rückblickend muss festgehalten werden, 
dass die verfügbare Evidenzbasis für diese 
80 Fragestellungen, vor dem Hintergrund der 
Tatsache, dass sie von den klinisch Tätigen als 
häufig und relevant für den Versorgungsalltag 
beschrieben wurden, eher dünn ausfällt (Dan- 
ner et al, 2022). Nur etwa ein Drittel der identi- 
fizierten Studien wies eine moderate oder hohe 
Qualität auf (direkte Vergleiche, randomisierte 
oder zumindest kontrollierte Interventionsstu- 
dien). In den meisten anderen Fällen mussten 
im Rahmen eines „best available evidence“-An- 
satzes vorhandene einarmige Kohortenstudien 
oder andere Quellen indirekt miteinander ver- 
glichen werden. Insbesondere bezüglich mög- 
licher Risiken und Nebenwirkungen war die 
Evidenzbasis sehr schwach. Auch der Vergleich 
zu keiner zusätzlichen Behandlung oder dem 
aktiven Zuwarten, wie er von einschlägigen 
Methodenleitfäden für Entscheidungshilfen 
gefordert wird (Stacey, Volk, und Leads 2021), 
fehlte in den meisten Analysen. 

Für die 80 Fragestellungen konnten in vier 
Fällen deutsche $3-Leitlinien verwendet wer- 
den (s. Abb. 2), in weiteren 21 Fällen lag eine 
S3-Leitlinie vor, konnte jedoch aus unterschied- 
lichen Gründen nicht genutzt werden (Leitlinie 
veraltet, Ergebnisse zum vorliegenden Ver- 
gleich nicht untersucht oder nicht dargestellt, 
Ergebnisse dargestellt aber nicht in absolute 
Häufigkeiten übertragbar, etc.). In ı5 Fällen 
fanden sich Leitlinien einer niedrigeren Evi- 
denzstufe, die keine systematische Aufarbei- 
tung der klinischen Studien lieferten. In 30 Fäl- 
len konnte keine entsprechende Leitlinie iden- 
tifiziert werden und in zehn Fällen war die Auf- 
arbeitung der Evidenz nicht erforderlich, da es 
sich um generische Themen (,,Soll ich an einer 
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. f : $3-LL genutzt 
keine Evidenz erforderlich 


keine $3-LL vorhanden 


Abb. 2 
2020) 


klinischen Studie teilnehmen“) oder um die 
Übernahme von Inhalten anderer evidenzba- 
sierter Informationen handelte (z.B. die Infor- 
mation des G-BA zum Darmkrebsscreening). 


12.4 Schlussfolgerungen 


In einer idealen Welt gabe es zu jeder relevan- 
ten Fragestellung eine aktuelle und evidenzba- 
sierte Leitlinie, aus der man die Zahlen fiir Pa- 
tienteninformationen und Entscheidungshil- 
fen unmittelbar entnehmen könnte. Die Me- 
thodik der MAGICapp zeigt auf, wie dies prak- 
tisch funktionieren könnte (MAGIC Evidence 
Ecosystem Foundation 2023; s. Kap. 2). Dazu 
wären allerdings für jeden Vergleich und jeden 
relevanten Endpunkt valide, quantitative Ef- 
fekte aus vergleichenden Studien erforderlich, 
die - wie oben gezeigt - nurin einem kleineren 
Teil der Fälle vorliegen. Auf dem Weg dahin 
könnten sich diejenigen, die evidenzbasierte 
Leitlinien und Entscheidungshilfen erstellen, 
gegenseitig mit Evidenzberichten und deren 
Aktualisierungen unterstützen, die auf Basis 
der best-verfügbaren Evidenz erstellt sind. 
Auch die Nutzung der MAGICapp ist in allen 
Fällen zu empfehlen, in denen die identifizier- 
ten Studien dies zulassen. Des Weiteren könn- 
ten bereits nach Festlegung der Schlüsselfragen 


§3-LL nicht nutzbar 


LL niedrigerer Stufe 


Wie wurden deutsche Leitlinien zur Erstellung der Share-to-Care Entscheidungshilfen genutzt? (nach Danner et al. 


einer zu erstellenden Leitlinie diejenigen fest- 
gelegt werden, für welche die Erstellung einer 
Entscheidungshilfe sinnvollerscheint. Für die- 
se Fragestellungen könnte die Evidenz von An- 
fang an auf eine Weise aufbereitet werden, die 
eine Übersetzung in die Entscheidungshilfe er- 
möglicht (z.B. direkter Vergleich der Alternati- 
ven, absolute Häufigkeiten, Zahlen für „keine 
Behandlung“, etc.). Sollte sich die Leitlinien- 
gruppe für eine „living guideline“ mitregelmä- 
Biger Aktualisierung der Evidenz entscheiden, 
wäre damit gleichzeitig auch die regelmäßige 
Aktualisierung der Entscheidungshilfe ge- 
währleistet. Im Gegenzug könnte die Leitli- 
niengruppe von jeder Aktualisierung der Ent- 
scheidungshilfe profitieren. 

Validität und Aktualität der Evidenzgrund- 
lage sind wesentliche Faktoren, die die Nut- 
zung von klinischen Leitlinien und Entschei- 
dungshilfen für Patientinnen ünd Patienten 
bzw. Versicherte gleichermaßen verbessern. 
Eine gezielte Orientierung an den Fragen und 
Bedarfen („needs“) des Nutzerkreises trägt da- 
rüber hinaus zur Praktikabilität und damit zur 
Implementierung dieser Instrumente bei. Es 
zeigen sich daher wesentliche gemeinsame Zie- 
le und Handlungsfelder bei der Entwicklung 
von evidenzbasierten Leitlinien und Entschei- 
dungshilfen. Deren Harmonisierung und me- 
thodische Abstimmung könnte Doppelarbeit 


145 


III Handlungsfelder: Wie bringen wir medizinische Leitlinien in die Versorgung? 


vermeiden, Synergieeffekte erzeugen und die 
Implementierung in die medizinische Versor- 
gung verbessern. 
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Leitlinien können die Beteiligung und Information von Pa- 
tientinnen und Patienten mit folgenden Strategien för- 
dern: Die erste ist, ärztliche Leitlinien so planen und ge- 
stalten, dass sie für die Betroffenen relevante Fragen und 
Bedürfnisse spiegeln. Dies betrifft für den Geltungsbereich 
und die Schlüsselfragen, die Priorisierung von Endpunkten 
oder die Darstellung der Optionen im Text. Förderlich für 
diese Strategie ist es, a) Betroffene am gesamten Prozess 
der Leitlinienerstellung zu beteiligen und b) durch forma- 
le Vorgaben bei der Aufbereitung der Leitlinie das Arzt-Pa- 
tienten-Gespräch zu unterstützen, beispielsweise die Wort- 
wahl, das Festlegen bestimmter obligatorischer Kapitel 
oder eine vergleichende Darstellung möglicher Optionen. 
Dadurch werden Behandelnde besser in die Lage versetzt, 
zu informieren und partizipative Entscheidungsfindung zu 
initiieren. Die zweite Strategie besteht darin, die relevan- 
ten Inhalte einer Leitlinie direkt für die Betroffenen aufzu- 
bereiten. Leitlinienbasierte Entscheidungshilfen ermögli- 
chen es, informierte Gesundheitsentscheidungen - im 
Idealfall gemeinsam mit den Behandelnden - zu treffen. 
Andere Formate wie Patientenleitlinien können das indi- 
viduelle Wissen um die Erkrankung verbessern. Insbeson- 
dere, wenn Informationen auf multidisziplinären Leitlinien 


mit einem strukturierten Konsensprozess beruhen, bieten 
sie einen Mehrwert gegenüber anderen evidenzbasierten 
Gesundheitsinformationen: In solche Leitlinien gehen die 
kollektive klinische Erfahrung der Beteiligten sowie deren 
teils sehr unterschiedliche Perspektiven in die Evidenzbe- 
wertung ein. Trotz der Möglichkeiten, die Leitlinien zur 
Stärkung der Patientensouveränität bieten, wirken sich 
andere, auch mit Leitlinien verbundene Rahmenbedingun- 
gen des Gesundheitssystems wie Qualitätsindikatoren, 
Zertifizierung oder Benchmarking, eher kontraproduktiv 
auf die Einbeziehung der Betroffenen aus. 


Guidelines may foster patient involvement with the follow- 
ing strategies: The first is to provide guidelines with a con- 
tent and a format that reflect questions and needs relevant 
to patients. This applies to the scope and key questions of 
a guideline, the prioritization of endpoints or the presen- 
tation of options in the guideline. To achieve this goal, it 
is helpful to a) involve patients in all steps of guideline 
development and to b) support patient-doctor-interaction 
through formal standards of guideline presentation that 
comprise the wording of recommendations, insertion of 
patient specific chapters or a presentation of evidence and 
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options that allows for comparison. This strategy enables 
health care professionals to better provide information 
and engage in shared decision-making. The second strat- 
egy is to translate relevant guideline content in formats 
accessible and understandable for patients. Guideline- 
based decision aids help making informed decisions - ide- 
ally shared decisions. Other formats like patient versions 
of guidelines can improve individual knowledge of the 
condition. Especially when a multi-disciplinary panel 
makes guideline recommendations following a formal con- 
sensus method, guideline-based patient information offer 
a benefit compared to other evidence-based patient infor- 
mation: They reflect the collective clinical experience and 
the diverging perspectives of the panel members. Though 
guidelines have the potential to improve patients’ sover- 
eignty, other guideline-related factors like performance 
measures, certification or benchmarking may also pose a 
barrier to patient involvement in decision making. 


13.1 Einleitung 


Die Frage ,,Was sind Leitlinien?“ beantwortet 
das AWMF-Regelwerk eindeutig im Sinne der 
Patientinnen und Patienten (AWMF 2020a): 

„Leitlinien sind systematisch entwickelte 
Aussagen, die den gegenwärtigen Erkenntnis- 
stand wiedergeben, um die Entscheidungsfindung 
von Ärzt*innen sowie Angehörigen von weiteren Gesund- 
heitsberufen und Patient*innen/Bürger*innen für eine 
angemessene Versorgung bei spezifischen Ge- 
sundheitsproblemen zu unterstützen. [...] Leit- 
linien sind als ‚Handlungs- und Entschei- 
dungskorridore‘ zu verstehen, von denen in be- 
gründeten Fällen abgewichen werden kann 
oder sogar muss. Die Anwendbarkeit einer Leit- 
linie oder einzelner Leitlinienempfehlungen 
muss in der individuellen Situation geprüft 
werden nach dem Prinzip der Indikationsstel- 
lung, Beratung, Präferenzermittlung und der partizipa- 
tiven Entscheidungsfindung.“ 

Diese Definition macht klar: Das Ziel von 
Leitlinien ist nicht (nur), Ärztinnen und Ärzten 
Handlungsempfehlungen zu geben, sondern 
allen, die daran beteiligt sind, gute Gesund- 
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heitsentscheidungen zu ermöglichen. Es ist 
also intendierte Anwendung von Leitlinien, im 
begriindeten Einzelfall von einer Empfehlung 
abzuweichen, um gemaf den individuellen Vo- 
raussetzungen die beste Handlungsoption zu 
wählen (Kühlein u. Schaefer 2020). 

Um angemessene Therapieentscheidungen 
treffen zu können, brauchen Patientinnen und 
Patienten entsprechende Informationen. Wel- 
che Informationen und welche Art der Aufklä- 
rung mindestens dafür nötig sind, legt schon 
das Patientenrechtegesetz in § 630c und e BGB 
fest. Ein für Deutschland breit konsentierter 
Standard beschreibt zudem Anforderungen an 
verlässliche Gesundheitsinformationen 
(DNEbM 2015). 

Dieser Beitrag widmet sich der Frage, wie 
Leitlinien die Beteiligung von Betroffenen an 
ihren Gesundheitsentscheidungen fördern und 
eine angemessene Information durch die Be- 
handelnden ermöglichen können. 


13.2 Begriffsklärung: 
Patientenbeteiligung 


Dieser Beitrag befasst sich mit der Beteiligung 
von Bürgerinnen und Bürgern beziehungswei- 
se Patientinnen und Patienten in erster Linie 
auf der Mikro-Ebene der persönlichen Therapie- 
entscheidung. Gleichwohl spielen auch andere 
Beteiligungsformen eine wichtige Rolle: Betei- 
ligung gibt es auf der Makro-Ebene der Gesetz- 
gebung, insbesondere über die institutionali- 
sierte und gesetzlich geregelte Beteiligung an 
den Entscheidungen des Gemeinsamen Bun- 
desausschusses (G-BA), siehe auch die Patien- 
tenbeteiligungsverordnung von 2003. Sie findet 
sich aber auch auf der Meso-Ebene, beispiels- 
weise die Beteiligung an Leitlinien (AZQ 2008), 
HTA-Berichten (IQWiG 2022) oder systemati- 
schen Übersichtsarbeiten (Morley 2022). 

Im Kontext der Leitlinienerstellung hat das 
Guidelines International Network (GIN) unter- 
schiedliche Strategien definiert, wie Patientin- 
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Konsultation Leitliniengruppe 


Übermittlung von Informationen von Betroffenen an Leitliniengruppe 
Fokusgruppen, Workshops, Surveys, Interviews, syst. Recherche qualitativer Evidenz 


Partizipation Leitliniengruppe 


Austausch von Informationen zwischen Betroffenen und Leitliniengruppe 
Betroffenenvertreter/-innen als Mitglieder der Leitliniengruppe 


Information an Betroffene zur Unterstützung individueller Entscheidungen 
leitlinienbasierte Informationen (Patientenleitlinien, Entscheidungshilfen) 


Abb. 1 


nen und Patienten an der Entwicklung medizi- 
nischer Leitlinien mitwirken können. GIN 
unterscheidet zwischen Strategien der Konsul- 
tation, der Partizipation und der Information, 
jeweils abhängig davon, in welche Richtung 
die Information fließt (Boivin 2021; s. Abb. 1). 


13.3 Förderung der Patientenbeteiligung 
und -information durch Leitlinien 


Sollen Leitlinien Betroffene dabei unterstüt- 

zen, an Behandlungs- und Gesundheitsent- 

scheidungen mitzuwirken, so sind zwei Vor- 
aussetzungen wichtig: 

1. Die Leitlinien selbst sollten so gestaltet sein, 
dass sie die für die Betroffenen relevanten 
Fragen beantworten, die für sie relevanten 
Behandlungsergebnisse in den Mittelpunkt 
stellen und das gemeinsame Gespräch über 
diese Fragen und Optionen unterstützen 
(Schaefer u. Hutchinson 2021). 

2. Die wichtigen, entscheidungsrelevanten 
Inhalte aus einer Leitlinie sollten als Infor- 
mationsformate für unterschiedliche Ziel- 
gruppen verständlich aufbereitet werden 
(Dreesens et al. 2019; van der Weijden et al. 
2019). 


Strategien der Patientenbeteiligung gemäß GIN (nach CIOMS 2022) 


Die erste Voraussetzung wird durch die Leitli- 
niengruppe wahrend des Erstellungsprozesses 
der medizinischen Leitlinie geschaffen. Die 
zweite entsteht, wenn nach Fertigstellung der 
medizinischen Leitlinie ein entsprechendes 
Kommunikationsteam die patientenrelevanten 
Inhalte in allgemeinverstandliche Formate 
überträgt und diese leicht zugänglich zur Ver- 
fügung stellt. Sind diese beiden Voraussetzun- 
gen erfüllt, können Leitlinien alle an einer Ent- 
scheidung Beteiligten darin unterstützen, ent- 
sprechende Gespräche zu initiieren und ge- 
meinsam zu führen. Dies ist ein zentraler As- 
pekt für die Mitwirkung Betroffener an ihrer 
Behandlung und daher auch wichtig im Sinne 
der AWMF-Leitliniendefinition (siehe oben). 
Sind Leitlinien auf diese Weise aufbereitet, so 
können sie außerdem eine wichtige Informa- 
tionsquelle für Menschen sein, die sich auf an- 
deren Ebenen der Gesundheitsversorgung en- 
gagieren und beteiligen. Eine Übersicht über 
die Strategien zeigt Tabelle 1. 
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Tab.1 Strategien zur Stärkung der Patientenbeteiligung und -information durch Leitlinien 


Leitlinienbasierte Informationen 


Gestaltung der Leitlinie 


m patientengerechte Ziele m leitlinienbasierte m textbasierte Broschüren 
m patientengerechte Schlüsselfragen und Themen Informations- und m fremdsprachige/kultur- 
m patientengerechte Endpunkte Schulungsmaterialien sensible Informationen 
m Berücksichtigung von Patientenpräferenzen m Patientenleitlinien m leichte und einfache 

und Bedürfnissen bei der Bewertung von = Algorithmen Sprache 

Interventionen m ausführliche Entscheidungs- m interaktive Webformate 
m Empfehlungen und Wortwahl, die Beteiligung hilfen zur Nutzung zuhause m Videos 

fördern m Entscheidungshilfen zur m Erfahrungsberichte 


m Aufbereitung und Darstellung empfohlener gemeinsamen Nutzung in 


der Konsultation 


Optionen, die das gemeinsame Gespräch fördern 


13.3.1 Gestaltung der Leitlinie 


Beteiligung der Betroffenen an der Leitlinien- 
erstellung 


Um eine Leitlinie so zu strukturieren und dar- 
zustellen, dass sie die Fragen und Bedürfnisse 
der Betroffenen bestmöglich reflektiert, ist es 
wichtig, sie an der Entwicklung zu beteiligen. 
Es gibt Hinweise aus vergleichenden For- 
schungsexperimenten, dass Leitliniengruppen 
mit Betroffenen teilweise andere Fragen prio- 
risieren und patientengerechter formulieren, 
als Gruppen ohne (Armstrong et al. 2018). Des- 
halb gilt die Beteiligung von Betroffenen inter- 
national als Goldstandard für hochwertige Leit- 
linien (Qaseem et al. 2012, Insitute of Medicine 
2011). Auch in Deutschland ist deren Beteili- 
gung beziehungsweise die Abbildung der Pa- 
tientenperspektive seit 2020 gemäß Regelwerk 
der AWMF verpflichtend für S3- und S2k-Leitli- 
nien. Falls keine Patientenorganisation gefun- 
den werden kann, ist gemäß Regelwerk eine 
andere Form der Abbildung der Patientenpers- 
pektivezu wählen (Survey, Fokusgruppe, Suche 
nach qualitativen Studien). Für Deutschland 
zeigt eine Analyse des AWMF-Leitlinienregis- 
ters, dass viele Leitliniengruppen sich um Ein- 
beziehung von Betroffenen bemühen. Aber nur 
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bei 58% der S3-Leitlinien und 53% der S2k-Leitli- 
nien waren Betroffene tatsächlich Mitglieder 
der Leitliniengruppe (Ollenschläger et al. 2018). 
Patientinnen und Patienten als Mitglieder 
einer Leitliniengruppe sind eine von mehreren 
Methoden der Beteiligung, wenngleich eine 
zentrale (Boivin 2021). Über den gesamten Ent- 
wicklungsprozess der Leitlinie hinweg gibt es 
unterschiedliche Methoden, abhängig von den 
Aufgaben und dem Ziel der Beteiligung beim 
jeweiligen Entwicklungsschritt (s. Abb. 2). 
Eine internationale Untersuchung zeigt, 
dass leitlinienentwickelnde Institutionen häu- 
fig mehrere dieser Methoden nutzen, um die 
Betroffenenperspektive abzubilden (Blackwood 
et al. 2020). Wie wichtiges ist, bei unterschied- 
lichen Schritten der Leitlinienentwicklung die 
Betroffenensicht zu suchen, unterstreicht auch 
das Ergebnis einer deutschen Arbeitsgruppe 
(Werner et al. 2021): Werden Erkrankte gefragt, 
welche Endpunkte und Behandlungsergebnisse 
sie für wichtig erachten, so stimmen sie in vie- 
lem mit den Fachleuten überein. Aber be- 
stimmte Fragen, beispielsweise zu Nebenwir- 
kungen und Komplikationen, sind ihnen deut- 
lich wichtiger als den Fachleuten. Leitlinien, 
die diese Informationen nicht berücksichtigen, 
gehen an den Bedürfnissen Betroffener vorbei 
und stärken ihre Beteiligung gerade nicht. 
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Schlüsselfragen 
beitragen 
(Konsultation & 
Partizipation) 


„Core outcome sets“ mit 
Patientenbeteiligung, 
Surveys, Diskussion 
in LL-Gruppe 
(Konsultation & Partizipation) 


öffentliche 
Priorisierung 
(Konsultations- 
techniken) 


Abb. 2 


Aufbereitung der Leitlinieninhalte 


Neben der Beteiligung von Betroffenen am Ent- 
wicklungsprozess können bestimmte formale 
Aspekte der Leitlinie das Gespräch über Be- 
handlungsentscheidungen im Sinne der parti- 
zipativen Entscheidungsfindung fördern. Dazu 
gehören (Schaefer u. Hutchinson 2021; van der 
Weijden et al. 2013): 


= eine Wortwahl in Empfehlungen, die das 
Konzept der partizipativen Entscheidungs- 
findung sichtbar macht (z.B. Optionen „an- 
bieten“ oder „empfehlen“) 

= die vergleichende Darstellung infrage kom- 
mender Handlungsoptionen mit verständ- 
licher Risikokommunikation 

= Empfehlungen oder generische Kapitel zur 
partizipativen Entscheidungsfindung 

= die Integration von Entscheidungshilfen in 
die Leitlinie 

= die Abbildung von Entscheidungssituatio- 
nen in Behandlungsalgorithmen 


Abwägen von Nutzen 
und Schaden und 
weiterer Aspekte, 

formale Konsensfindung 
(Partizipation) 


O 


Geltungs- individuelle 
Thema bereich Endpunkte Empfehlungen Entwurfsfassung Entscheidungs- 
festlegen definieren priorisieren aussprechen kommentieren Dissemination findung 


Leitlinienentwicklung 


Verbreitung der 
Leitlinie unterstiitzen, 
Patientenleitlinie 
(Information) 


strukturiertes schriftliches leitlinienbasierte 
Feedback Entscheidungs- 
(Konsultation) hilfen 
(Information) 


Aufgaben und Methoden der Patientenbeteiligung im Verlauf der Leitlinienentwicklung (nach CIOMS 2022) 


Diese Strategien versetzen die Behandelnden 
besser in die Lage, Risiken angemessen zu kom- 
munizieren und Entscheidungsgesprache, so- 
genannte „Option Talks“ (Elwyn et al. 2017) zu 
führen. Die Strategie des „Empowerments“ 
oder der Befähigung der Behandelnden ist 
wichtig: Einerseits haben auch Ärztinnen und 
Ärzte Schwierigkeiten, Risiken zu verstehen 
und angemessen zu kommunizieren (Weg- 
warth et al. 2012). Andererseits gaben in einer 
repräsentativen Umfrage in der Deutschen Be- 
völkerung fast 70% der Befragten an, dass sie 
sich bei dringendem medizinischen Fragen In- 
formation von einer Ärztin oder einem Arzt 
wünschen. Über drei Viertel hatten sehr starkes 
oder starkes Vertrauen in die ärztliche Informa- 
tion (Baumann et al. 2019). Auch eine qualita- 
tive Erhebung macht deutlich, dass Betroffene 
in erster Linie von ihren Behandelnden Infor- 
mationen haben möchten, wenn es um die 
Therapiewahl geht (Fearns et al. 2016). 

Diese Ergebnisse legen nahe, dass Leitlinien 
das Potenzial haben, die Information der Be- 
troffenen relevant zu verbessern, indem sie die 
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wichtigen Leitlinienaussagen für die Ärztinnen 
und Ärzte so aufbereiten, dass sie in der Kon- 
sultation direkt einsetzbar sind. Eine Untersu- 
chung internationaler Leitlinien zu Koronarer 
Herzkrankheit und Diabetes Typ 2 fand jedoch, 
dass die tiberwiegende Mehrheit der identifi- 
zierten Leitlinien die relevanten Risiken nicht 
verstandlich kommunizierte (Morgott 2020). 
Die Nationale VersorgungsLeitlinie zur Korona- 
ren Herzkrankheit in der Version von 2016 
schnitt in dieser Untersuchung am besten ab, 
weil sie neben transparenter Risikokommuni- 
kation in absoluten Zahlen auch fiir die arztli- 
che Konsultation aufbereitete Entscheidungs- 
hilfen bereitstellte. Seit dieser Untersuchung 
hat sich einiges verändert: Inzwischen stellen 
mehr Leitlinien (beispielsweise alle NVL) für re- 
levante Entscheidungssituationen Entschei- 
dungshilfen bereit. Und zunehmend arbeiten 
deutsche Leitlinien mit dem GRADE-Instru- 
ment, das unter anderem die Darstellung ab- 
soluter Risiken in den GRADE-eigenen Evidenz- 
profilen fordert (GRADE Working Group o.J.). 


13.3.2 Leitlinienbasierte Informationsformate 
für Patientinnen und Patienten 


Struktur und Aufbereitung der medizinischen 
Leitlinie können dazu beitragen, dass Behan- 
delnde besser informieren und von sich aus 
häufiger partizipative Therapieentscheidungen 
initiieren. Eine zweite wichtige Strategie be- 
steht darin, die Betroffenen selbst durch geziel- 
te und verständliche Informationen bei Kom- 
munikation und Entscheidungen zu unterstüt- 
zen. 

Es gibt für Deutschland sowie international 
konsentierte Qualitätskriterien für gute Ge- 
sundheitsinformationen (z.B. DNEbM 2016; IP- 
DAS 2013). Einen zentralen Teil dieser Anforde- 
rungen erfüllen S3-Leitlinien gemäß AWMF-Re- 
gelwerk ohnehin, etwa die systematische Re- 
cherche und Bewertung der Evidenz, die Prio- 
risierung von Endpunkten und die 
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Einbeziehung der Zielgruppe. Zudem besitzen 
S3-Leitlinien ein Spezifikum, das sie als Grund- 
lage für Gesundheitsinformationen besonders 
wertvoll macht: Die identifizierte Evidenz wird 
von einem multidisziplinären Gremium aus 
unterschiedlichen Perspektiven und kollektiver 
klinischer Erfahrung bewertet. Dies ist wich- 
tig, weilder monodisziplinäre Blick auf die Evi- 
denz Verzerrung verursachen kann (Hutchings 
u. Raine 2006). Bei anderen Gesundheitsinfor- 
mationenistesüblich, dass nur einzelne Fach- 
leute eine Information prüfen. Dies birgt die 
Gefahr, dass sie ihre Einzelmeinung einbrin- 
gen statt einer breit konsentierten Ansicht. 
Leitlinienbasierte Informationsformate stellen 
sicher, dass die Behandelnden und die Behan- 
delten auf Basis derselben bewerteten Evidenz 
und breit konsentierter klinischer Gesichts- 
punkte miteinander sprechen und über die 
Therapie entscheiden (Schaefer et al. 2015). 

Bürgerinnen und Bürger sehen zudem Be- 
darf für leitlinienbasierte Informationsformate 
und wünschen diese ausdrücklich, insbesonde- 
re um zu verstehen, warum bestimmte Optio- 
nen stärker oder weniger stark empfohlen wer- 
den (Fearns et al. 2016). 

Je nach dem Ziel der Informationen lassen 
sich auf Basis der Evidenzaufbereitung und -be- 
wertung der Leitlinie unterschiedliche Formate 
ableiten. Eine Kategorisierung solcher Formate 
bietet unter anderem das Guidelines Interna- 
tional Network an (GIN 2021; basierend auf 
Dreesens et al. 2019): 


Beteiligung fördern: Entscheidungshilfen 


Die in der Tabelle 2 dargestellten Kategorisie- 
rungen sind aus strukturierten Diskussionen 
einer internationalen Expertengruppe hervor- 
gegangen (Dreesens et al. 2019). Deren Ein- 
schätzung zeigt: Das einzige Format mit dem 
Ziel, die Beteiligung von Betroffenen an Ge- 
sundheitsentscheidungen im Sinne der parti- 
zipativen Entscheidungsfindung aktiv zu för- 
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Tab. 2 


Art der Information 


Kategorisierung von leitlinienbasierten Informationsformaten (GIN 2021 nach Dreesens 2019) 


Gesundheitsinformationen, 
Schulungsmaterial 


Algorithmen - 


Entscheidungshilfen zur 
unabhängigen Nutzung vor + 
oder nach der Konsultation 


Patientenleitlinien + 


Entscheidungshilfen zum 


+ + - 
= + = 
+ + - 
+ - + + 


Einsatz in der Konsultation 


dern, ist eine Entscheidungshilfe, die in der 
ärztlichen Konsultation eingesetzt und ge- 
meinsam besprochen wird. Als Format dazu 
eignen sich beispielsweise sogenannte „Option 
Grids“ (Elwyn et al. 2013), die in einem einfa- 
chen Tabellenformat für Betroffene relevante 
Fragen zu mehreren Handlungsoptionen ein- 
ander gegenüberstellen. Auch sogenannte Fak- 
tenboxen sind in der Konsultation nutzbar 
(Schwartz u. Woloshin 2013). Beide Formate 
werden bereits in Deutschland eingesetzt, bei- 
spielweise im Programm für Nationale Versor- 
gungsLeitlinien (NVL). Auch interaktive Ange- 
bote sind in Deutschland etabliert. Beispielhaft 
erwähnt sei arriba® (Donner-Banzhoff u. Alti- 
ner 2022), eine Sammlung computerbasierter 
Entscheidungshilfen, in die im Rahmen des 
Therapiegesprächs individuelle Faktoren ein- 
getragen und persönliche Risiken ermittelt 
werden; deren Visualisierung wird dann zur ge- 
meinsamen Abwägung von Nutzen und Scha- 
den genutzt. Arriba bietet beispielsweise ein 
leitlinienbasiertes Modul zur Entscheidung pro 
oder contra Linksherzkatheteruntersuchung 
an. 

Ein eigener Beitrag dieses Versorgungsre- 
ports widmet sich der Frage, wie Entschei- 


dungshilfen zur Implementierung von Leitli- 
nien beitragen können. Auf diesen sei zu aus- 
führlichen Aspekten des Formats und weiteren 
Projekten in Deutschland (zum Beispiel Share- 
to-Care) verwiesen (s. Kap. 12). 


Information verbessern: weitere leitlinien- 
basierte Formate 


Während die Integration von Entscheidungs- 
hilfen in Leitlinien ein neueres Konzept ist, 
gibt es andere leitlinienbasierte Informations- 
formate schon länger: Beispielsweise sind 
laienverständliche Darstellungen der Leitlinie, 
sogenannte Patientenleitlinien schon seit 2006 
in Deutschland etabliert. Im Rahmen des Leit- 
linienprogramms Onkologie (OL) und des Pro- 
gramms für Nationale Versorgungsleitlinien 
(NVL) ist dieses Format verpflichtend (ÄZQ, OL 
u. AWMF 2019). Auch für andere AWMF-Leitli- 
nien liegen Patientenleitlinien vor, die Zahl ist 
insgesamt aber überschaubar: Im AWMF-Leit- 
linienregister fanden sich 2018 nur zu 35% der 
gelisteten S3-Leitlinien entsprechende Doku- 
mente (Ollenschläger et al. 2018). Dies sieht 
international noch ungünstiger aus: Von 
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105 untersuchten Organisationen stellten nur 
20% laienverständliche Formate bereit 
(Armstrong u. Bloom 2017). 

Um einzelne besonders versorgungsrelevan- 
te Empfehlungen besser zu implementieren, 
hat die AWME die Initiative „Gemeinsam klug 
entscheiden“ ins Leben gerufen (AWMF 2020b). 
Nach dem Vorbild von „Choosing wisely“ sollen 
Leitliniengruppen Empfehlungen identifizie- 
ren, die ein hohes Potenzial für Über-, Unter- 
oder Fehlversorgung aufweisen. Diese Empfeh- 
lungen sollen auch über die Information von 
Patientinnen und Patienten stärker implemen- 
tiert werden. Dazu bietet die AWMF interessier- 
ten Fachgesellschaften eine eigene Formatvor- 
lage an. International stehen Choosing Wisely 
Gesundheitsinformationen durchaus in der 
Kritik, vorallem, was die Einhaltung von Qua- 
litätsstandards betrifft (Légaré et al. 2016). Ge- 
nerell ist noch nicht ausreichend untersucht, 
inwieweit diese Patienteninformationsformate 
zur Implementierung von Empfehlungen und 
zur Reduktion von Über- oder Unterversorgung 
beitragen (Schaefer u. Klemperer 2021). 


Vielfältige Zielgruppen - vielfältige Formate 


Die Anpassung an die Zielgruppe ist eine zent- 
rale Forderung der „Guten Praxis Gesundheits- 
information“ (DNEbM 2016). Aus den jüngsten 
Erhebungen zur Gesundheitskompetenz in 
Deutschland geht zudem hervor, dass einzelne 
Gruppen (Menschen mit Migrationshinter- 
grund, Ältere, Menschen mit geringem Bil- 
dungsstatus) spezifische Schwierigkeiten im 
Umgang mit Gesundheitsinformationen be- 
richten (Berens et al. 2022; Schaeffer et al. 2021). 
Daraus leiten sich Forderungen ab, bei der In- 
formationserstellung die Lebenswelten, Anfor- 
derungen und das Informationsverhalten der 
Zielgruppe zu berücksichtigen und diversivi- 
tätssensible Informationen zu erstellen (Adam 
etal. 2019). 
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Das bedeutet, entscheidungsrelevante In- 
halte von Leitlinien auf sehr unterschiedliche 
Weise aufzubereiten, um möglichst viele Ziel- 
gruppen zu erreichen. Dazu gehören beispiels- 
weise unterschiedliche Sprachniveaus (einfa- 
che und leichte Sprache), fremdsprachige be- 
ziehungsweise kultursensible Informationen, 
Visualisierungen, Videos oder Gamification. 
Für kultursensible Patienteninformationen ist 
belegt, dass sie für die Zielgruppen besser nutz- 
bar sind, insbesondere für Menschen, die noch 
stark ihrer Herkunftskultur verbunden sind 
(Hölzel et al. 2016). 

Solche Formate zu erstellen, bedarf jeweils 
zusätzlicher Expertise. Diese Expertise ist bei 
vielen leitlinienentwickelnden Organisationen 
nicht vorhanden, weil sie außerhalb des übli- 
chen Aufgabenspektrums für die Leitliniener- 
stellung liegt. Deshalb können Kooperationen 
vorteilhaft sein, bei denen Leitliniengruppen 
anderen Informationserstellern die evidenzba- 
sierten Inhalte zur Verfügung stellen und bei 
der Informationserstellung beraten. 

Andererseits bestehen bei jedem einzelnen 
Format besondere Fallstricke, die Leitlinienin- 
halte angemessen wiederzugeben und Verzer- 
rungen zu vermeiden. Deshalb wird national 
wie international empfohlen, dass entspre- 
chende Informationen von der Leitliniengruppe 
auf Konformitat gepriift werden (z.B. Schaefer 
u. Hutchinson 2021; GIN 2021). 

Zu Nationalen VersorgungsLeitlinien gibt es 
regelhaft Informationen in leichter Sprache und 
Kurzinformationen in mehreren Fremdspra- 
chen. Im Rahmen des Leitlinienprogramms On- 
kologie wurden auch ganze Patientenleitlinien 
in andere Sprachen übersetzt. Auch wenn lang- 
sam ein Bewusstsein dafür wächst, Informatio- 
nen in unterschiedlichen Darreichungsformen 
bereitzustellen, ist insgesamt das Angebot an 
leitlinienbasierten, fremdsprachigen Informa- 
tionen oder Informationen in leichter Sprache 
im AWMF-Register noch sehr überschaubar. Vi- 
sualisierungen oder andere digitale Aufberei- 
tungen sind sehr selten. 
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Erfahrungsberichte: Krankheitsbewältigung 
stärken 


Ein weiteres Informationsformat, das insbeson- 
dere das Krankheitserleben und den Umgang 
mit einer Erkrankung abbildet, ist der Erfah- 
rungsbericht. Während in der Beratung und 
insbesondere in der Selbsthilfe die persönliche 
Erfahrung schon immer ein wichtiges Element 
des Austausches war, haben strukturiert erho- 
bene, auf Informationsportalen zur Verfügung 
gestellte Erfahrungsberichte erst in den letzten 
Jahren zugenommen. Wegweisend ist hier für 
Deutschland die DiPEx-Datenbank www. 
krankheitserfahrungen.de. Qualitätsanforde- 
rungen fehlten bislang und wurden erst kürz- 
lich formuliert (DNCK 2022). Hochwertig erho- 
bene Erfahrungsberichte können unter ande- 
rem die Beteiligung von Betroffenen an der 
Krankheitsbewältigung und das Empowerment 
stärken (Drewniak et al. 2020). Einige Anbieter 
verlässlicher Gesundheitsinformationen haben 
ihr Angebot inzwischen dahingehend ergänzt, 
beispielsweise www.gesundheitsinformation. 
de. Den Autorinnen dieses Beitrags sind keine 
Erfahrungsberichte bekannt, die im Kontext 
einer deutschen Leitlinie erstellt oder erhoben 
wurden. Allerdings empfehlen viele Leitlinien, 
Patientinnen und Patienten an entsprechende 
Selbsthilfeorganisationen zu verweisen. 


13.4 Ausblick: Schön und gut - aber die 
Versorgungsrealität? 


Die Stärkung der Patientensouveränität ist ein 
hehres Ziel, das vielfach formuliert wird und 
wurde. Leitlinien haben das Potenzial, zu die- 
ser Stärkung beizutragen. Gleichwohl erleben 
viele die Versorgungsrealitat ganz anders: In 
einer Befragung von über 3.000 Teilnehmenden 
in Deutschland gaben 58% an, sie seien in der 
Arztpraxis noch nie an einer Therapieentschei- 
dung beteiligt gewesen (Braun u. Marstaedt 
2014). Fallberichte von Betroffenen aus Deutsch- 
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land werfen ein ähnliches Schlaglicht (s. Erfah- 
rungsberichte unten). 

Auch Ärztinnen und Ärzte erkennen ein Ver- 
sorgungsproblem: In der Nationalen Versor- 
gungsleitlinie Diabetes beschreibt die Leitli- 
niengruppe bezüglich der partizipativen Ent- 
scheidungsfindung: „Aus der klinischen Erfah- 
rung der Leitliniengruppe wird dieses Konzept 
noch zu selten umgesetzt“ (BAK, KBV u. AMWF 
2021). An diesem Problem haben auch Leitlinien 
ihren Anteil, denn sie wirken im Versorgungs- 
system auch auf Weisen, welche die Beteili- 
gung von Patientinnen und Patienten hem- 
men: 


= Qualitative Evidenz legt nahe, dass Ärztin- 
nen und Ärzte insbesondere Empfehlungen 
pro Intervention als Handlungsaufforde- 
rung verstehen (Carlsen et al. 2007). 

= Die Patientenperspektive spielt bei leitli- 
nienbasierten Behandlungsempfehlungen 
aus Tumorkonferenzen in der Regel keine 
Rolle (Hahlweg et al. 2017, Hahlweg et al. 
2015). 

= Leitlinienbasierte Qualitätsindikatoren und 
entsprechende Zertifizierungs-Modelle kön- 
nen dafür sorgen, dass Ärztinnen und Ärzte 
lieber einer Empfehlung folgen, als Optio- 
nen mit den Betroffenen zu besprechen (Lé- 
garé u. Witteman 2013). 

= Ähnliche Effekte können Leitlinienempfeh- 
lungen im Kontext von Behandlungsfehler- 
klagen verursachen (Mackay u. Liang 2011). 


Das Innovationsfonds-geförderte Projekt Share- 
to-Care zeigt: Wenn die Beteiligung von Patien- 
tinnen und Patienten an ihren Behandlungsent- 
scheidungen gelingen soll, braucht es umfas- 
sende Versorgungsstrukturen, die das ermögli- 
chen. Die gibt es im derzeitigen Gesundheits- 
system nicht (außerhalb von Modellprojekten). 
Patientenzentrierte Leitlinien und gute Leitli- 
nieninformationen allein reichen dafür nicht. 
Aber sie sind ein wichtiger Baustein, wenn ihr 
Potenzial auch wirklich genutzt wird. 


157 


Ill Handlungsfelder: Wie bringen wir medizinische Leitlinien in die Versorgung? 


13.5 Erfahrungsberichte aus der 
Onkologie 


Hinweis: Die folgenden Zitate stammen aus 
einer nicht reprasentativen Anfrage an erfah- 
rene Vertreterinnen und Vertreter sowie Mit- 
glieder verschiedener Selbsthilfeorganisatio- 
nen durch die Autorin dieses Beitrages Jutta 
Hübner. 


„Für das Gespräch über das Ergebnis der Biopsie bekam 
ich den Termin 4 Tage vor Heiligabend und einen Tag vor 
meinem 62. Geburtstag genannt. Als Therapieoptionen 
wurden mir Operation und Bestrahlung genannt. Als 
Erläuterung wurde mir mitgegeben: ‚Nach einer OP 
kann man noch bestrahlen, nach einer Bestrahlung 
nicht mehr operieren.‘ Der Anruf bei der Hotline des 
Bundesverbandes Prostatakrebs Selbsthilfe ergab ein 
anderes Bild: [Bei meinen Werten] solle ich die Entschei- 
dung in Ruhe treffen. Gleichzeitig wurde mir ein Pros- 
tatakrebs-Zentrum und die in meiner Wohnortnahe be- 
stehende Selbsthilfegruppe genannt.“, Werner Seelig, 
Bundesverband Prostatakrebs Selbsthilfe 


„Esfällt auf, dass schon bei der Diagnose-Übermittlung 
zu große Unterschiede zu verzeichnen sind. Dieser Zu- 
standlässt sich dann auch nicht bei einem sogenannten 
Aufklärungsgespräch beseitigen. 15 Minuten für das Ge- 
spräch sind schon der pure Luxus, aber doch gleichzeitig 
viel zu wenig, dieAngst-Krusteim Patienten soweit auf- 
zulösen, dass er hilfreiche Informationen aufnehmen 
kann. Patienten berichten auch, dass therapeutischen 
Maßnahmen oft einfach als selbstverständlich in den 
Raum gestellt und nicht in einem Vergleich zu Alterna- 
tiven dargestellt werden. Besonders fällt auf, dass Pa- 
tienten eher nie etwas von möglichen Nebenwirkungen 
erfahren. Das ‚wir werden jetzt ...' steht wie ein still- 
schweigend erwartetes Einverständnis gespenstisch im 
Raum.“, Christel Prüßner, Leitung einer Prostata- 
krebs-Selbsthilfegruppe 


„Nach zwei auffälligen PSA-Tests erhielt ich die Auffor- 
derung zur Biopsie: ‚Mein Vater ist auch in ihrem Alter, 
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dem würde ich auch dringend eine Biopsie empfehlen.‘ 
Im Krankenhaus wurde mir mitgeteilt, dass eine OP 
dringend notwendig ist. Über andere Behandlungsmög- 
lichkeiten wurde ich erst auf Nachfrage oberflächlich 
informiert. Habe mich dann im Internet informiert sowie 
entschieden, mich operieren zu lassen und mir meinen 
Chirurgen selbst ausgesucht. Im Mai 2020 dann plötzlich 
Eröffnung, dass ich ein Rezidiv habe. Ohne Erklärung, 
was ein Rezidiv bedeutet, Überweisung an einen Radio- 
logen. Der drängt auf sofortige Bestrahlung, angeblich 
wäre gerade ein Termin frei. Das Gespräch empfand ich 
als ein Verkaufsgespräch an der Wohnungstür.“, 
Alexander Riese, Prostatakrebs-Patient 


„Mein Urologe zeigte mir verschiedene Möglichkeiten 
der Weiterbehandlung auf, favorisierte jedoch die Pros- 
tatektomie. Gleichzeitig zeigte er die Möglichkeit auf, 
eine zweite Meinung bei einem weiteren Urologen ein- 
zuholen.“, Jürgen Gorsler, Prostatakrebs-Patient 


„Unsere Gruppenteilnehmerinnen beschweren sich sehr 
häufig, dass niedergelassene Onkologen [das Gespräch 
über] eine komplementäre Unterstützung vollkommen 
ablehnen. Dies führt leider oft dazu, dass die Erkrankten 
dann trotzdem komplementärmedizinische Maßnah- 
men ergreifen. Sie nutzen dann häufig keine guten Quel- 
len (Heilpraktiker, Werbeaussagen, Mitbetroffene). Bei 
totaler Ablehnung des Onkologen trauen sie sich dann 
auch nicht, ihn über die ergriffenen Maßnahmen zu in- 
formieren. Laut Leitlinie sollte das nicht mehr passie- 
ren. Mit den Unterstützungshilfen sowohl von der 
Schulmedizin als auch von den Krankenkassen fühlen 
wir Patienten uns noch viel zu wenig wahrgenommen.“ 
Christa Hasenbrink, Landesvorsitzende Frauen- 
selbsthilfe Krebs LV BW/BY 


„Ich wurde telefonisch über die Ergebnisse der ersten 
Biopsie informiert, als ich gerade im Auto unterwegs 
war. Die Frage nach der Therapie wurde beantwortet 
mit ‚Ja was denn wohl, Operation oder Bestrahlung‘. 
Das kurze Gespräch endete mit der Aufforderung, 
schnellstmöglich einen Termin mit dem Chefarzt zu 
vereinbaren. Dieses Gespräch hatte ich zeitnah mit 
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Prof. X. Er hat sich geduldig meiner angenommen und 
ich fühlte mich gut aufgehoben. Zur Therapie bekam 
ich den Hinweis, dass man alles mache, wasich selbst 
wolle. Bestrahlung wäre weniger sinnvoll, aber OP 
oder aktive Überwachung wäre möglich. Eine Empfeh- 
lung, nach der ich gefragt hatte, bekam ich nicht. Es 
blieb bei mir ein Stück Ratlosigkeit und der Gedanke 
‚Wenn schon die Ärzte nicht wissen, was das Beste für 
Dich ist, wie sollst Du als Patient entscheiden?‘“, 
Gerhard Rasokat, Prostatakrebs Selbsthilfe 


„Im Frühjahr 2016 habe ich die Diagnose Prostatakrebs 
erhalten. Bei der Besprechung nach der Biopsie hat man 
mir dann zwei Wochen später sofort einen Termin für 
eine Prostatektomie gegeben. Mögliche Nebenwirkun- 
gen wie Impotenz oder Inkontinenz wurden nicht ange- 
sprochen.“, Klaus Kronewitz, Prostatakrebs Selbst- 
hilfe 


„Die Leitlinie empfiehlt zwar ‚Im ärztlichen Gespräch 
soll der Patient über alle in dieser Leitlinie beschriebenen 
relevanten Therapieoptionen, deren Erfolgsaussichten 
und deren mögliche Auswirkungen informiert werden.‘ 
In der Realität trifft aber der Arzt häufig bereits eine Vor- 
auswahl der Behandlungsmöglichkeiten und informiert 
auch nur darüber (oft nicht ohne eigene Präferenzen). 
Nicht selten wird eine einzige Behandlung empfohlen, 
ohne über andere relevante Optionen aufzuklären. Die- 
ser Eindruck stützt sich auf Anrufe bei der Beratungshot- 
line des BPS. 

Die Leitlinie empfiehlt auch ‚Der Patient soll auf die evi- 
denzbasierten Patientenleitlinien zum Prostatakarzi- 
nom hingewiesen werden.‘ und ‚Der Patient soll auf die 
Möglichkeit hingewiesen werden, sich mit einer Selbst- 
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hilfegruppe in Verbindung zu setzen.‘ Seit einem Jahr 
nach der Veröffentlichung der S3-Leitlinie im Jahr 2009 
frage ich zweimal jährlich in einer Reha-Klinik, wer ge- 
mäß obigen Empfehlungen informiert wurde. Das Ergeb- 
nis schwankt zwischen Null und Zwei von etwa 25 Pa- 
tienten bei einer leichten tendenziellen Verbesserung in 
den jüngsten Jahren.“, Paul Enders, Beratungshotline 
des Bundesverbands Prostatakrebs Selbsthilfe e.V. 


„Esgibt sehr gute Patientenleitlinien. Damit können sie 
sich die Grundlage für eine Mitentscheidung zur Thera- 
pie schaffen. Es ist alles Wichtige in einer gebräuchli- 
chen Sprache notiert. Doch erfährt der Patient, dass es 
solch eine Patientenleitlinie gibt? Ich frage seit fast 
einem Jahr bei jedem Treffen mit Patienten in der Reha 
danach. Bisher kannte niemand diese Leitlinien. Würde 
es eine Pflicht zur Information, ja zur Aushändigung 
eines Informationsflyers oder einer Patientenleitlinie 
geben, dann wären die besten Voraussetzungen zur ge- 
meinsamen Entscheidungsfindung gegeben. Wer hätte 
die Informationspflicht? Der Arzt der die Diagnose dem 
Patienten übermittelt.“, Erich Grohmann, Vorsitzen- 
der Bundesverband Deutsche ILCO e.V. 


„Das Nierenzellkarzinom ist ein Beispiel, wie es nicht 
laufen sollte: Die Patientenleitlinien stammen aus 
2018 (!) und mittlerweile gibt es bereits die 2. Aktuali- 
sierung der S3-Leitlinie. In den Patientenleitlinien ist 
noch nicht mal die Immuntherapien drin. Zum Glück 
wissen die wenigsten Patienten, dass es diese gibt. 
Wenn sie sie aber doch einmal finden, sind sie extrem 
verunsichert, wenn die vorgeschlagene Therapie nicht 
enthalten ist.“, Karin Kastrati, Nierenkrebs-Netz- 
werk Deutschland e.V. 
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Die Prinzipien der evidenzbasierten Medizin (EBM) und der 
Leitlinieninitiative der Arbeitsgemeinschaft der Wissen- 
schaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF) 
sowie vieler Fachgesellschaften bilden die Grundlagen für 
eine patientenzentrierte Medizin, die Über- und Unterver- 
sorgung verhindert. Derzeit weist die Anwendung von Leit- 
linien in der ärztlichen Praxis ein Verbesserungspotenzial 
auf. Studierende haben bisher wenig Berührungspunkte 
mit Leitlinien in Lehre und Prüfung, da diese für die ärzt- 
liche Weiterbildung und den fachärztlichen Versorgungs- 
bereich ausgelegt sind. 

Die Verankerung von Wissenschaftskompetenzen im 
Studium und deren Überprüfung in den fakultären und 
staatlichen Prüfungen sind zentrale Voraussetzungen, um 
eine flächendeckende Implementierung der Anwendung 
von Leitlinien und evidenzbasierter Medizin in der Praxis 
zu erreichen. Dazu sind die entsprechenden Lernziel- und 
Prüfzielkataloge umzugestalten, adäquate Lehrformate zu 
entwickeln, innovative Prüfungen zu etablieren und die 
Zusammenarbeit zwischen Fachgesellschaften, AWMF und 
Dozierenden sowie Prüfenden zu intensivieren. Der Mas- 
terplan Medizinstudium 2020, der statt auf die Lehre von 
Fakten und Wissen stärker auf die Vermittlung von Kom- 


petenzen und Fertigkeiten zielt, bietet die Grundlage, um 
evidenzbasierte Medizin und Leitlinienorientierung in das 
Medizinstudium aufzunehmen. 

In den aktuell gültigen IMPP-Gegenstandskatalog 
(GK2) wurden erstmalig im Jahr 2019 explizit Lernziele zu 
Leitlinien aufgenommen. Die Kennzeichnung von studie- 
rendengerechten Leitlinieninhalten bei der Aktualisierung 
der Gallensteinleitlinie (Lynen Jansen et al. 2018) zeigt kon- 
krete Umsetzungsmöglichkeiten auf und kann als Orien- 
tierung dienen, wie für Studierende relevante Inhalte in 
Leitlinien künftig gekennzeichnet werden können. In der 
Lehre haben sich von ersten Pilotierungen der Vermittlung 
von Leitlinien in der Allgemeinmedizinischen Lehre bis hin 
zu internationalen Curricula zu Clinical Reasoning in den 
letzten 15 Jahren enorme Entwicklungen aufgetan. Neue 
Prüfungsformate für schriftliche und praktische Prüfungen, 
wie in dem aktuellen Referentenentwurf für die Ärztliche 
Approbationsordnung (ÄApprO) vorgesehen, wurden 
mehrfach im ambulanten und stationären Bereich erprobt. 
Sie zeigen, dass die Implementierung der reflektierten An- 
wendung von Leitlinien in Lehre und fakultären Prüfungen 
wie auch in den abschließenden Staatsprüfungen möglich 
ist. In medizindidaktischen Qualifizierungsprogrammen 
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für Aus-, Weiter- und Fortbildung wie z.B. dem MedizinDi- 
daktikNetz Deutschland (www.medidaktik.de/) des Medi- 
zinischen Fakultätentags und dem Master of Medical Edu- 
cation (Jünger et al. 2020) sollten Multiplikatoren aller 
Fachrichtungen stärker qualifiziert werden, um die Imple- 
mentierung von Leitlinienkompetenz in Lehre und Prüfung 
zu fördern. 


The principles of evidence-based medicine (EBM) and the 
guideline initiative of the Association of Scientific Med- 
ical Societies (AWMF) and many professional societies 
form the basis for patient-centred medicine that pre- 
vents overuse and underuse. Currently, the application 
of guidelines in medical practice shows potential for im- 
provement. So far, students have little contact with 
guidelines in teaching and examinations, as they are 
designed for further medical training and specialist care. 
The anchoring of scientific competencies in studies and 
their examination in the faculty and state examinations 
are central prerequisites for achieving a nationwide im- 
plementation of the application of guidelines and evi- 
dence-based medicine in practice. To this end, the cor- 
responding learning objectives must be redesigned, ad- 
equate teaching formats must be developed, innovative 
examinations must be established and cooperation be- 
tween professional societies, the AWMF and lecturers as 
well as examiners must be intensified. The Master Plan 
for Medical Studies 2020, which instead ofteaching facts 
and knowledge focuses more on teaching competences 
and skills, provides the basis for including evidence- 
based medicine and guideline orientation in medical 
studies. 

In the currently valid IMPP subject catalogue (GK2), 
learning objectives on guidelines were explicitly included 
for the first time in 2019. The labelling of guideline content 
suitable for students in the update of the gallstone guide- 
line (Lynen Jansen et al. 2018) shows concrete implemen- 
tation possibilities and can serve as an orientation for how 
content relevant for students can be labelled in guidelines 
in the future. In teaching, enormous developments have 
taken place over the last 15 years. New examination for- 
mats for written and practical examinations have been 
tested several times in outpatient and inpatient settings. 
They show that the implementation of the reflected appli- 
cation of guidelines in teaching and faculty examinations 
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as well as in the final state examinations is possible. In 
medical didactic qualification programmes such as the Me- 
dizinDidaktikNetz Deutschland (www.medidaktik.de/) and 
the Master of Medical Education (Jünger et al. 2020), mul- 
tipliers from all disciplines should be qualified to promote 
the implementation of guideline competence in teaching 
and examinations. 


14.1 Medizinstudium: vom Wissen zur 
Entscheidungs- und Handlungs- 
kompetenz 


Die Ausbildung von Medizinstudierenden soll- 
te darauf abzielen, die Studierenden zu befahi- 
gen, den individuellen Krankheitsfall in die be- 
stehende Systematik der medizinischen Wis- 
senschaft einzuordnen und hieraus angemes- 
senes ärztliches Handeln abzuleiten. Zudem 
sollten die Patientinnen und Patienten in die 
Entscheidungsprozesse mit einbezogen werden 
als auch befähigt werden, zur Heilung und Be- 
handlung beizutragen, indem u.a. auf korres- 
pondierende Patientenleitlinien hingewiesen 
wird. Die klinischen Erfahrungen, die Medi- 
zinstudierende in Krankenhäusern und zuneh- 
mend in der ambulanten Patientenversorgung 
sammeln, können naturgemäß nur einen be- 
grenzten Grundstock für die ärztliche Berufs- 
ausübung bilden. Leitlinien unterstützen dabei 
den Transfer von wissenschaftlichen Erkennt- 
nissen in die Diagnostik und Therapie sowie in 
die Versorgung der Bevölkerung. Sie kondensie- 
ren evidenzbasiertes, interdisziplinäres Wissen 
für die alltägliche Praxis und bewerten es nach 
festgelegten Kriterien. Insbesondere für Be- 
rufsunerfahrene stellen Leitlinien somit eine 
wichtige Hilfe in der Diagnostik- und Behand- 
lungsplanung dar und können Unsicherheit re- 
duzieren. 

Obwohl die Anwendung von Leitlinien für 
eine evidenzbasierte Gesundheitsversorgung 
und Entscheidungsfindung mit Patientinnen 
und Patienten somit zahlreiche Vorteile auf- 
weist, wird im Medizinstudium Leitlinien- 
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kompetenz bisher weder systematisch ver- 
mittelt noch geprüft. 

Die Vermittlung von Wissen ist nach wie vor 
eine der zentralen Aufgaben im Medizinstu- 
dium in Deutschland (Stallmach u. Jünger 
2020). Kaum ein Fach ist für das (Auswendig-) 
Lernen von Inhalten so bekannt. Bereits jetzt 
ist jedoch die Stoffmenge im Medizinstudium 
so groß, dass Studierende befürchten, eine wei- 
tere Zunahme des zu lernenden Wissens nicht 
mehr bewältigen zu können. Gleichzeitig füh- 
len sich viele Studierende für die Ausübung 
ihres Berufs nicht gut genug vorbereitet (Köhl- 
Hackert etal. 2012). Berufsunerfahrene zeigen 
bereits am Ende des ersten Berufsjahrs Anzei- 
chen hoher psychischer Belastung, da sie von 
der Komplexität der Integration verschiedens- 
ter Wissensinhalte und organisationaler Abläu- 
fe an Patientinnen und Patienten überfordert 
sind. 71% der deutschen Berufsunerfahrenen 
gaben Defizite im Verknüpfen von Wissensin- 
halten mit „clinical reasoning“ an, 54% bzw. 
51% Probleme mit klinischer Entscheidungsfin- 
dung und Therapieplanung (Stefanescu et al. 
2018). 

Auf den ersten Blick scheint es da vermes- 
sen, zusätzlich noch die Vermittlung von Leit- 
linienkompetenz im Medizinstudium zu for- 
dern und diese nicht der Weiter- und Fortbil- 
dung zu überlassen. Schließlich sind im 
AMWF-Leitlinienregister über 800 Leitlinien 
publiziert, die z.T. einen Umfang von mehre- 
ren 100 Seiten aufweisen. Wie kann es gelin- 
gen, dass Leitlinien nicht primär als zusätzli- 
cher Lernstoff angesehen werden, sondern der 
reflektierte Umgang mit Leitlinien und ihr 
Einbezug in klinische Denk- und Entschei- 
dungsprozesse als Teil von Wissenschaftskom- 
petenz strukturiert vermittelt werden? Wie 
kann es gelingen, das große Potenzial der Leit- 
linien zur Verbesserung der Entscheidungs- 
und Handlungskompetenz sowie der Reduk- 
tion von Unsicherheit und Überforderung in 
der Versorgung gerade für Berufsunerfahrene 
zu nutzen? 


O 


14.2 Derzeitige Herausforderungen zur 
Vermittlung von Leitlinienkompetenz 
im Medizinstudium 


Leitlinienkompetenz unterstützt ärztliche 
Kommunikationskompetenz (Jünger 2018) und 
sollte integriert in die verschiedensten Fach- 
und Behandlungskontexte gelehrt werden. Die 
reflektierte Anwendung einer Leitlinie benötigt 
Kenntnisse über ihre Entstehung und ihre Qua- 
lität. Zu lehren und zu üben ist die Anwendung 
einer oder mehrerer Leitlinien in Bezug auf in- 
dividuelle Patientinnen und Patienten und in 
verschiedenen Fachkontexten. 

Derzeit findet ein methodenerläuternder 
Unterricht zu Leitlinien zumeist im Rahmen 
von Lerneinheiten zu evidenzbasierter Medizin 
z.B. im Querschnittsbereich 1 (Epidemiologie, 
Medizinische Biometrie und Medizinische In- 
formatik) entsprechend der AApprO statt. In 
den einzelnen Fachern werden klinische Argu- 
mentations- und Entscheidungsprozesse ver- 
einzelt in Fallstudien oder an Betroffenen ge- 
übt. Leitlinien und ihre Anwendung und Refle- 
xion im Hinblick auf den individuellen Patien- 
ten bzw. die individuelle Patientin werden bis- 
her jedoch nicht systematisch und verbindlich 
in den Unterricht einbezogen. Entsprechend 
findet ein Leitlinienbezug auch selten Eingang 
in fakultäre und staatliche Prüfungen. Die 
Chance des Transfers von Leitlinienwissen in 
die klinische Anwendung oder auch den Unter- 
richt am Patientenbett wird somit kaum ge- 
nutzt. Insofern ist esnicht verwunderlich, dass 
junge Ärztinnen und Ärzte im Alltag Leitlinien 
zu wenig in die Versorgung der von ihnen Be- 
handelten einbeziehen. 


Eine Studie hat Ärztinnen und Ärzte in England und Wales 
in den ersten 2 Jahren ihrer Berufstätigkeit befragt, was 
sie dazu bringt, Leitlinien in der täglichen Versorgung von 
Patienten anzuwenden (Manikam et al. 2015). Vertrauen 
in die Leitlinien und Vertrautheit mit ihnen erwiesen sich 
als die wichtigsten Faktoren. In einer weiteren Studie gab 
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die weit überwiegende Mehrheit von Medizinstudieren- 
den in England und Wales an, der evidenzbasierten Me- 
dizin verpflichtet zu sein; ein relevanter Anteil der Befrag- 
ten sah in Leitlinien eine Beschränkung der ärztlichen 
Autonomie und ein Mittel zur Kostensenkung (Manikam 
et al. 2011). 


Es lässt sich schlussfolgern, dass es nicht ge- 
nügt, die Anwendung von Leitlinien vereinzelt 
im klinischen Kontext zu vermitteln und zu 
üben. Vielmehr sollten auch die Entstehungs- 
prozesse und die Qualitätssicherung von Leit- 
linien sowie mögliche Interessenkonflikte und 
organisationale Kontexte kritisch mit Studie- 
renden reflektiert werden. Entsprechend wird 
international gefordert, longitudinale Curricu- 
la zur evidenzbasierten Medizin im Medizin- 
studium zu implementieren, in denen der re- 
flektierte Umgang mit Leitlinien ein wichtiges 
Thema ist (Howard et al. 2022). 


14.3 Chancen für die Stärkung von 
Leitlinienkompetenz im Medizin- 
studium 


In Deutschland wurden in den letzten Jahren 
mehrfach Forderungen zur Starkung der Lehre 
in evidenzbasierter Medizin laut. Empfehlun- 
gen des Wissenschaftsrats, der Leopoldina 
(Baum et al. 2022) und der Masterplan Medizin- 
studium 2020 weisen in dieselbe Richtung. Uber- 
einstimmend wird die Notwendigkeit gesehen, 
den Erwerb wissenschaftlicher Kompetenzen zu 
einem festen Bestandteil des Curriculums zu 
machen, um die Studierenden zu befähigen, „in- 
dividuelle Lösungen für die medizinischen Probleme ihrer 
Patientinnen und Patienten zu finden und evidenzbasiert“ 
umzusetzen (Wissenschaftsrat 2014). Die Lehre 
soll sich zukünftig an der Vermittlung arztbezo- 
gener Kompetenzen ausrichten und dabei auch 
verstärkt wissenschaftliches Arbeiten einschlie- 
ßen, „indem der routinierte Umgang mit wissenschaft- 
lichen Konzepten und Methoden bereits während der Aus- 
bildung systematischer vermittelt wird“ (BMBF 2017). 
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Die Forderung nach der Stärkung der Wis- 
senschaftskompetenz ist allerdings nicht neu. 
Bereits gemäß s 1 Abs. 1 der derzeit geltenden 
AApprO von 2002 ist „Ziel der ärztlichen Ausbil- 
dung [...] der Arzt und die Ärztin, die wissenschaftlich und 
praktisch in der Medizin ausgebildet [...] sind“ (Bundes- 
ministerium der Justiz 2002). Die Absicht, kom- 
petenzorientierte und wissenschaftsbasierte 
Ausbildung zu stärken, ist demnach bereits in 
der jetzigen Approbationsordnung enthalten, 
ihre Umsetzung prinzipiell möglich. Die feh- 
lende Operationalisierung der übergeordne- 
ten Ziele des Medizinstudiums in konkrete 
Lernziele führte jedoch zu einer mangelnden 
verbindlichen Einbindung von evidenzbasierter 
Medizin und Leitlinienkompetenz in die medi- 
zinischen Curricula und Prüfungen. 

Mit der Entwicklung des Nationalen kom- 
petenzorientierten Lernzielkatalogs in der 
Medizin (NKLM) wurden Empfehlungen für 
evidenzbasierte Medizin und Leitlinienorientie- 
rung formuliert, die allerdings derzeit (noch) 
nicht bindend für die fakultäre Lehre sind (MFT 
2015). Er sieht verpflichtende Lehre zum Erwerb 
der Wissenschaftskompetenz im Studium vor. 
Die Verabschiedung des NKLM war wesentliche 
Grundlage dafür, dass die Bedeutung wissen- 
schaftlichen Denkens und Handelns als Grund- 
lage für den ärztlichen Beruf sowohl im Master- 
plan Medizinstudium 2020 als auch im Referen- 
tenentwurf der neuen Approbationsordnung 
deutlich zum Ausdruck gebracht wurde. 

Es herrscht also weitgehend Einigkeit, dass 
die Förderung von Wissenschaftskompetenz, 
EBM und Leitlinienimplementierung bereits im 
Studium intensiv gelehrt und geprüft werden 
muss, damit für spätere Weiterbildung und 
Fortbildung die Grundlagen gelegt werden. 

Im Folgenden wird dargelegt, wie durch eine 
enge Kooperation zwischen der AWMF, den 
Fachgesellschaften, dem Institut für medizini- 
sche und pharmazeutische Prüfungsfragen 
(IMPP) und den Fakultäten sowie durch Erpro- 
bungen in zahlreichen Pilotprojekten die Emp- 
fehlungen zur Stärkung der Leitlinienkompe- 
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tenz bei Studierenden in konkrete Maßnahmen 
verbindlich im Medizinstudium und den Staats- 
prüfungen operationalisiert werden können. 


14.4 Auf dem Weg zu mehr Leitlinien- 
kompetenz von zukünftigen 
Berufsunerfahrenen 


1. Schritt: Aufnahme von Leitlinienkompetenz in 
die Lernziel- und Gegenstandskataloge 


2018 begannen MFT und IMPP aufbauend auf 
dem NKLM 1.0 einen gemeinsamen Prozess, 


O 


um den NKLM 2.0 und den kompetenzorientier- 
ten Gegenstandskatalog gemeinsam zu entwi- 
ckeln und aufeinander zu beziehen (MFT 2018). 
Für das Thema Wissenschaftskompetenz und 
Implementierung von Leitlinien wurden expli- 
zite Lernziele formuliert. 

Parallel dazu wurden im Dezember 2019 in 
der Aktualisierung des Gegenstandskatalogs 
(GK2-IMPP) erstmalig explizite Lernziele zu 
Leitlinien im Bereich Wissenschaftskompetenz 
verabschiedet - soweit unter der derzeit gülti- 
gen AApprO möglich (s. Tab. ı). Dies war not- 
wendig, da die Gestaltung der Gegenstandska- 
taloge für die Prüfung von Studierenden in der 


Tab.1 Auszug aus dem ersten GK2, der explizit das Thema Leitlinien aufgreift (IMPP 2021) 


D. Übergeordnete Kompetenzen 


1 Medizinisch-wissenschaftliches Denken und Handeln 
D1 Medizinisch-wissenschaftliches Denken und Handeln 


25 Leitlinien: Sie erarbeiten sich kritisch eine Einschätzung der Relevanz und Validität der zu einer Problemstellung 
gefundenen Evidenz. Sie können ... 


2.5.1 die Charakteristika der unterschiedlichen, in Leitlinien aufgeführten Studientypen erläutern und sie hinsichtlich 
ihrer Aussagekraft für die klinische Anwendung reflektieren. 


2.5.2 die Merkmale von Leitlinien für die klinische Anwendung erläutern und diskutieren. 


2.5.3 die Anforderungen an Leitlinien für die klinische Anwendung erläutern und diskutieren. 


2.5.4 die Überprüfung einer Leitlinie hinsichtlich ihrer Validität für die klinische Anwendung durchführen. 


2.5.5 die Überprüfung einer Leitlinie hinsichtlich ihrer Relevanz für die klinische Anwendung durchführen. 


2.6 Sie stellen die gefundene und bewertete Evidenz den Patientinnen und Patienten in einer für diese verständli- 
chen Form dar und integrieren diese in den Behandlungsablauf. Sie können ... 


2.6.1 erhobene und kritisch bewertete Evidenz zur Entscheidungsfindung einer medizinischen Fragestellung in die 
Versorgungsrealität desärztlichen Alltags integrieren. 


2.6.2 die Methode der ärztlich-klinischen Entscheidungsfindung anwenden. 


27 Sie erläutern und reflektieren ihr eigenes wissenschaftlich-ärztliches Umgehen mit diesen Problemstellungen. 
Sie können ... 


2.7.1 Konkrete Vor- und Nachteile wissenschaftsbasierten Arbeitens im ärztlichen Alltag formulieren. 


2.7.2 Als kritische Anwenderinnen und Anwender die Prinzipien und Methoden der evidenzbasierten Medizin und 
deren Anwendung bei Problemstellungen im Rahmen der Behandlung individueller Patientinnen und Patienten 
unter Berücksichtigung deren Präferenzen erläutern und diskutieren. 
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Vergangenheit vielfach hinsichtlich der man- 
gelnden Bezüge auf relevantes, klinisches 
Handlungswissen und Entscheidungskompe- 
tenz kritisiert worden waren. Es wurde eine 
kompetenzorientierte Neuausrichtung der 
Staatsexamina begonnen, um die Umstellungs- 
prozesse hin zur kompetenzorientierten Lehre 
in den Fakultäten auch in den Staatsexamina 
widerzuspiegeln (constructive alignment). Der 
2019 aktualisierte Gegenstandskatalog wurde 
für das zweite Staatsexamen (M2) ab Frühjahr 
2022 gültig (IMPP 2019). Damit ist bereits jetzt 
vor Inkrafttreten einer neuen Approbations- 
ordnung die Lehre zur leitliniengerechten 
Versorgung expliziter Gegenstand der staat- 
lichen Prüfungen. 

Entsprechend den im Masterplan Medizin- 
studium 2020 geforderten Maßnahmen wurden 
mittlerweile ein kompetenzorientierter Gegen- 
standskatalog (Dezember 2020) und der Natio- 
nale Kompetenzorientierte Lernzielkatalog 
(NKLM, 2.0, Mai 2021) veröffentlicht. Beide 
werden kontinuierlich weiterentwickelt und ab 
Inkrafttreten einer neuen Approbationsord- 
nung verbindlich. 


2. Schritt: Definition von studierendengerechten 
Leitlinieninhalten 


Leitlinien sind primär für berufstätige Ärztin- 
nen und Ärzte sowie für die Weiterbildung kon- 
zipiert. Beider gemeinsamen Analyse von IMPP 
und AWMF von Leitlinien z.B. im Rahmen des 
onkologischen Leitlinienprogramms oder der 
Deutschen Gesellschaft für Gastroenterologie, 
Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten 
(DGVS) stellte sich der Umfang vieler Leitlinien 
als zu groß heraus, um von Studierenden als 
Lernstoff erwartet werden zu können. 

AWMF und IMPP haben daher im Sommer 
2020 ein gemeinsames Projekt gestartet, umim 
Sinne einer patientenorientierten und evidenz- 
basierten Medizin die Implementierung von 
studierendengerechten Leitlinieninhalten in 
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Lehre und Prüfung zu fördern (Kreienberg u. 
Jünger 2020). Dazu sollen in Leitlinien Inhalte 
markiert werden, die für Studierende relevant 
sein können. Diese Inhalte sollen im Anhang 
der Leitlinien als Exzerpte zusammengefasst 
und im Gegenstandskatalog als Orientierungs- 
hilfe verlinkt werden für: 

1. die Prüfungsfragenerstellenden und Sach- 
verständigen des IMPP, um anwendungs- 
orientierte, klinisch relevante Prüfungsfra- 
gen zu erstellen 

2. die Dozierenden, um Leitlinienwissen in 
der Lehre zu verankern 

3. die Studierenden, um Leitlinienwissen als 
wichtige Informationsquelle und Entschei- 
dungshilfe zu erkennen und verstehen. 


Die Grundlagen für dieses Projekt wurde durch 
die DGVS gelegt. In der zu aktualisierenden 
Leitlinie „Gallensteine“ wurden Leitlinienin- 
halte daraufhin untersucht, ob sie für Studie- 
rende relevant sind und inwieweit die jeweili- 
gen Inhalte sich bereits in den NKLM und GK- 
Lernzielen wiederfinden und direkt verlinkt 
werden können. Die studierendengerechten 
Leitlinieninhalte werden explizit in der Leitli- 
nie ausgewiesen. DieLeitlinie Gallensteine (Ly- 
nen Jansen et al. 2018) stellt somit die erste Leit- 
linie dar, die auch die studentische Perspektive 
abbildet (https://www.thieme-connect.de/ 
products/ejournals/html/10.1055/a-0643-4420). 
Die Identifikation studierendengerechter Leit- 
linieninhalte bei Neuentwicklung bzw. Aktua- 
lisierung einer Leitlinie hat sich als ein zeitlich 
und ressourcentechnisch mögliches Verfahren 
etabliert. Es kann allen Fachgesellschaften 
empfohlen werden. Die Ausweisung von Emp- 
fehlungen/Inhalten, die fiir Studierende rele- 
vant sind, hat auch Eingang in die Förderricht- 
linien des Innovationsfonds fiir Leitlinienpro- 
jekte gefunden (Innovationsfonds 2022). 
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3. Schritt: Integration von Evidenzbasierter 
Medizin und Leitlinienkompetenz in die Lehre 
von Medizinstudierenden 


Mehrere Studien haben gezeigt, wie Clinical 
Reasoning (Gruppen 2017; ten Cate et al. 2018) 
oder Evidenzbasierte Medizin (Weberschock et 
al. 2005) in die Lehre integriert werden können. 
Auch der noch bestehende Bedarf an besserer 
Abstimmung, longitudinaler Verankerungund 
Verbindlichkeit ist in Studien dargelegt (Suda- 
cka etal. 2021; Parodis et al. 2021; Kumaravel et 
al. 2020; Kassirer 2010). Explizite Literatur hin- 
sichtlich didaktischer Konzepte im Medizinstu- 
dium zur Anwendung von Leitlinien hingegen 
ist spärlich (Manikam et al. 2015; Goldmann et 
al. 2016). Der Umgang mit Leitlinien ist, wenn 
überhaupt, als Baustein in Lehrmodulen zur 
Wissenschaftskompetenz, zu Clinical Reaso- 
ning bzw. evidenzbasierter Medizin integriert. 
Die systematische Integration von Leitlinien- 
inhalten anhand ausgewählter Patientenbei- 
spiele in die einzelnen Fächer und Module fehlt 
weitgehend, obwohl edukative Interventionen 
in Fort- und Weiterbildung sich als effiziente 
Maßnahmen erwiesen haben (Pereira et al. 
2022). 

Die Diskussion über die Integration von EBM 
in die Ausbildung ist fast so alt wie die EBM- 
Bewegung selbst (Berg et al. 1997). Dabei wurde 
vor einem Training einer simplen, auf Regeln 
basierten Anwendung von Leitlinien gewarnt 
und die didaktische Qualifizierung der Lehren- 
den im Vermitteln des richtigen Umgangs mit 
Leitlinien und den darin enthaltenen evidenz- 
basierten Wissensinhalten gefordert: 


„A system using guidelines in education must teach not 
only how to choose a guideline, but when to apply it, to 
whom, and, importantly, when its use would be inappro- 
priate.“ (Berg et al. 1997). 


In Deutschland forderte die Deutsche Gesell- 
schaft fiir Allgemeinmedizin und Familienme- 
dizin e.V. (DEGAM) bereits 1999 eine Ausrich- 
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tung der Gegenstandskataloge auf ein fall- und 
problemorientiertes Training (Gerlach et al. 
1999). Zehn Jahre spater wurden erstmalig all- 
gemeinmedizinische Leitlinieninhalte im kli- 
nischen Studienabschnitt durch einen fallba- 
sierten Online-Kurs vermittelt (Nussbaum et 
al. 2009). Mittlerweile wird international ge- 
fordert, fiir das Medizinstudium Lern- und 
Prüfziele zu Leitlinien, die Festlegung der für 
Studierende relevanten Leitlinieninhalte sowie 
die geeigneten Vermittlungsmethoden zu defi- 
nieren (Cooper et al. 2020). Lehre zu Leitlinien 
sollte nicht nur isoliert in einem Querschnitts- 
bereich, sondern longitudinal in den verschie- 
denen klinischen Fächern aufeinander abge- 
stimmt vermittelt werden, wobei derzeit noch 
einige Barrieren bestehen (Hense et al. 2021). 

Kürzlich wurde in dem EU-Projekt DID-ACT 
ein longitudinales Clinical Reasoning Curricu- 
lum erstellt, indem virtuelle Patientenfälle aus 
den verschiedensten Fächern eingebunden 
sind. Das Curriculum und die Trainingsmate- 
rialien für Dozierende stehen den medizini- 
schen Fakultäten kostenfrei zur Verfügung 
(https: //did-act.eu). 

Gezielte Unterstiitzung des Trainings zum 
Umgang mit Leitlinien bieten auch verschie- 
dene Fachgesellschaften an. Berufsunerfahre- 
ne z.B. lernen, aus pädiatrischen Leitlinien 
dierelevanten Wissensinhalte zu exzerpieren, 
die möglichst bei häufigen Erkrankungen wie 
z.B. einer Otitis media im aktiven Wissen ver- 
fügbar sein sollten (Peterson et al. 2017). Das 
Training der Formulierung angemessener PI- 
CO-Fragen bei konkreten Patientenproblemen 
kann in Ergänzung dazu dienen, relevante 
Leitlinieninhalte zu finden und kritisch zu be- 
werten (Mihaljevic et al. 2018). Ab 2023 wird in 
der Online-Weiterbildungsveranstaltung ,,Uro- 
logie onLINE“ der Juniorakademie der Deut- 
schen Urologischen Gesellschaft ein Progress- 
test implementiert, in dem ein Fokus auf der 
longitudinalen Leitlinienkompetenzentwick- 
lung der Teilnehmer liegt (Leyh u. Necknig 
2023). 
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Für Aus- und Weiterbildung stellt die Lern- 
plattform AMBOSS (www.amboss.com) eine 
viel genutzte und qualitativ hochwertige Quel- 
le dar, die sich im Lernstoff auf die Leitlinien 
vieler Fachgesellschaften bezieht und diese mit 
den entsprechenden Lerninhalten verknüpft. 
Der Bezug zu Leitlinien wird kontinuierlich 
ausgebaut. In einer randomisiert-kontrollier- 
ten Studie führte die Integration von evidenz- 
basierten Inhalten, partizipativer Entschei- 
dungsfindung verbunden mit der Identifika- 
tion von Interessenkonflikten verglichen mit 
traditionellen curricularen Lehreinheiten zu 
einer besseren klinischen Entscheidungs- und 
Beratungskompetenz bei Patientinnen und Pa- 
tienten (Koch et al. 2019). 

Die Lehre in Leitlinienkompetenz kann so- 
mit einerseits dazu dienen, das relevante Wis- 
sen, das aktiv für die Behandlung von Betroffe- 
nen vorhanden sein sollte, zu identifizieren 
und andererseits Clinical Reasoning und evi- 
denzbasierte Medizin an konkreten Patienten- 
fällen zu üben. 


4. Schritt: Integration der Überprüfung von 
Leitlinienkompetenz in die Prüfungen von 
Medizinstudierenden 


Die Weiterentwicklung von Lernzielen und 
Lehrmethoden kann nur gemeinsam mit den 
sich anschließenden Prüfungen gedacht wer- 
den. Leitlinienkompetenz sollte über verschie- 
dene Prüfungsformate im schriftlichen und 
mündlich-praktischen Bereich erfasst werden 
und damit eine positive, lernfördernde Prü- 
fungskultur unterstützen. Prüfungen, die for- 
mativ in die Lehre integriert sind und Studie- 
renden detailliertes Feedback zu ihrem Perfor- 
manzniveau geben, tragen auch zu einem effi- 
zienteren Lernen bei (Schuwirth u. Van der 
Vleuten 2011; Wagener et al. 2015). 
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Schriftliche Prüfungen 


Die Festlegung von für Studierende relevanten 
Leitlinieninhalten kann das Problem lösen, 
dass häufigin MC-Prüfungen aus Sorge um die 
Rechtssicherheit nur Faktenwissen geprüft 
wird. Ein Bezug von MC-Fragen oder anderen 
Fragentypen auf verabschiedete Leitlinien wür- 
de die Anwendungsorientierung von Prüfungs- 
inhalten erhöhen und gleichzeitig die Rechts- 
sicherheit gewährleisten. Parallel werden Stu- 
dierende motiviert, sich beim Lernen für die 
Prüfung mit studierendengerechten Leitlinien- 
inhalten zu beschäftigen. Die hier unter 
Schritt 2 dargestellten Maßnahmen dienen als 
zentrale Voraussetzung für diese Neuausrich- 
tung der Prüfungen. Wichtig ist, sich in den 
MC-Fragen auf die Wissensinhalte, Diagnostik- 
und Behandlungsalgorithmen zu beschränken, 
die auch Berufsunerfahrenen jederzeit ohne 
Hinzuziehung von Datenbanken zur Verfügung 
stehen sollten. 

Perspektivisch ist vorgesehen, in dem neu 
ausgerichteten kompetenzorientierten Pro- 
gresstest des Umbrella Consortiums of Assess- 
ment Networks (www.ucan-assess.org; Wa- 
gener et al. 2015) ab 2024 im Bereich Wissen- 
schaftskompetenz einen Schwerpunkt auf Per- 
formanz und Feedback hinsichtlich studieren- 
dengerechten Leitlinieninhalten interessierter 
Fachgesellschaften zu legen. 


Prüfung am Patienten oder an der Patientin im 
Staatsexamen 


Eine praktische Prüfung an Patientinnen und 
Patienten kann andere Kompetenzinhalte als 
die schriftlichen Prüfungen erfassen. Der Drit- 
te Abschnitt der Ärztlichen Prüfung (M3-Prü- 
fung) umfasst u.a. die Bearbeitung eines Pa- 
tientenfalls. Entsprechend dem Referentenent- 
wurf für die Ärztliche Approbationsordnung 
(BMG 2020) wird die Performanz des Prüflings 
in acht Bausteinen eines aufeinander aufbau- 
enden, kompetenzorientierten Prüfungskon- 
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zept erfasst. Die Überprüfung der Leitlinien- 
kompetenz des Prüflings ist im Prüfungsablauf 
mehrfach integriert. Diese neue M3-Prüfung 
am Patienten wurde im Rahmen von Pilotie- 
rungen in verschiedenen Bundesländern hin- 
sichtlich Prüfungsablauf und Machbarkeit er- 
folgreich getestet (Demmer et al. 2021). 

Studierende formulieren eine auf den bzw. 
die reale/n Patienten/-in bezogene konkrete 
Fragestellung nach dem PICO-Schema (Patient 
Population - Intervention - Comparison - Out- 
come), beantworten diese selbständig unter 
Durchführung einer systematischen Recherche 
hinsichtlich Leitlinien sowie wissenschaftli- 
cher Evidenz (Open Book Exam) und diskutie- 
ren ihre Antwort anschließend mit den Prü- 
fern. Die angemessene Dokumentation der kli- 
nischen Fragestellung sowie der reflektierten 
Diagnostik- und Behandlungsplanung unter 
Bezug auf aktuelle Leitlinien durch den Prüf- 
ling ist ein Bewertungskriterium für den 
schriftlichen „evidenzbasierten Patientenbericht“ 
(s. Tab. 2). Als letzten Prüfungsbestandteil er- 
stellen die Studierenden schließlich einen für 
Laien verständlichen Bericht, in dem der Prüf- 
ling - falls möglich - auf Patientenleitlinien 
verweisen sollte. 

Transformativen Charakter wird diese Prü- 
fung dann entfalten, wenn zukünftig PJ-Stu- 
dierende in Vorbereitung auf ihre praktische 
M3-Prüfung bei „ihren“ Behandelten nicht nur 
„Kochrezepte“ erlernen, sondern fundiert in 
die Behandlungsplanung anhand von Evidenz 
und Leitlinien einsteigen und mit dem zustän- 
digen Kollegium diskutieren sowie zur „Übung“ 
während des PJs evidenzbasierte Patientenbe- 
richte unter Einbezug von Leitlinien verfassen. 

Die neue Prüfung am Patienten bzw. an der 
Patientin stellt somit die Operationalisierung 
sogenannter „anvertraubarer ärztlicher Tätigkeiten 
(APTs)“ mittels integrierter Performanzerfas- 
sung verschiedenster Kompetenzbereiche dar. 
Wissenschaftliche Erkenntnisse aus dem Be- 
reich der Medizinischen Ausbildungsforschung 
(Frenk et al. 2010) werden so in konkrete Hand- 
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lungskontexte eines zukünftigen Staatsexa- 
mens transformiert. 


Anwendungsorientierte Parcourspriifung in 
Fakultäten und Staatsexamina zur Überprüfung 
von EBM, Leitlinienkompetenz und Choosing 
Wisely 


Die Prüfung an Patientinnen und Patienten im 
stationären oder ambulanten Kontext stellt 
eine arbeitsplatzbasierte Prüfung dar, in der die 
Überprüfung der Leitlinienkompetenz des Prüf- 
lings abhängig von den jeweiligen Behandelten 
ist. Vergleichbarkeit zwischen den Prüflingen 
im Hinblick auf eine spezifische Fragestellung 
ist jedoch hier nicht möglich. 

Hingegen können in einer anwendungsbe- 
zogenen Parcoursprüfung (Objective Structured 
Clinical Examination, OSCE) spezifische leitli- 
niengerechte Behandlung (z.B. einer Patientin 
mit Gallensteinkolik) oder auch Reflexion kom- 
merziell motivierter Überversorgung (z.B. Tu- 
morresektion beim weit fortgeschrittenen be- 
reits metastasierten Pankreaskarzinom, Stall- 
mach u. Jünger 2020), valide und reliabel über- 
prüft werden. Mihalevic etal. konnten zeigen, 
dass in einem chirurgischen OSCE die ange- 
messene Formulierung einer PICO-Frage zu 
einem Patientenfall und die dazu gehörige 
Open-Book-Recherche in 7 Minuten überprüf- 
bar sind (Mihaljevic et al. 2018). International 
haben australische Forschende gezeigt, wie die 
Inhalte eines longitudinalen EBM-Curriculums 
in sechs über die Studienjahre verteilten OSCE- 
Stationen erfasst werden können (Kumaravel 
et al. 2021). Idealerweise reflektieren und dis- 
kutieren Studierende in Vorbereitung auf die 
nächste Prüfung kontinuierlich im klinischen 
Alltag, ob die Therapie eines Patienten leitli- 
niengerecht und evidenzbasiert ist bzw. warum 
von den Empfehlungen abgewichen wird. 
Durch die Stärkung der Studierenden hinsicht- 
lich einer evidenzbasierten und patienten- 
orientierten Versorgungin Lehre und Prüfung 
wird Überversorgung und Fehlallokation ent- 
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Tab.2  Beispielhafter Bewertungsbogen zur Beurteilung einer PICO-Frage und eines evidenzbasierten Patientenberichts 
(Federmann et al. 2021) 


Bewertung des evidenzbasierten Patientenberichtes für das ambulante Setting Punkte 


Erfasst alle wesentlichen Aspekte zu: 

m Patientenstammdaten, Untersuchungsdatum 
m aktueller Beratungsanlass 

= Beratungsergebnis 

m Infektionen 

m Besiedelungen durch multiresistente Erreger 

Erfasst korrekt alle wesentlichen Aspekte der Anamnese, zum Beispiel: 

m aktuelle Beschwerden 

m Vorgeschichte (inkl. vorherige Operationen und Eingriffe), Risikofaktoren 
m Familienanamnese, ggf. Sozial- und Berufsanamnese 

m mögliche Zusammenhänge und/oder Kausalitäten 


Stellt folgende Befunde und deren Dokumentation korrekt dar: 

m Hauptbefund/Lokalbefunde 

m ggf. Veränderungen zu erhaltenen Vorbefunden 

m wesentliche Befunde der körperlichen und psychopathologischen Untersuchung 


m Fasst den Beratungsanlass logisch nachvollziehbar und komprimiert zusammen und berücksichtigt die 
folgenden Informationen zu: 

Beratungsanlass 

= ggf. wichtigen Befunden, die zur Diagnosestellung geführt haben 

= differenzialdiagnostischen Überlegungen, Warnhinweise für abwendbar gefährliche Verläufe 

= durchgeführten Therapien inkl. Prozeduren 

klinischem Verlauf, ggf. Komplikationen inkl. Management und mögliche Konsequenzen 

m Erkennt die Bedeutung von Befunden sowie Zusammenhänge und Kausalitäten. 


Fasst die Befunde sinnvoll zusammen und diskutiert diskrepante Befunde kritisch. 

Trifft wenn möglich Entscheidungen unter Berücksichtigung der Patientenpräferenz. 

Bewertet die bisher getroffenen Entscheidungen evidenzbasiert. 

Zitiert ggf. verwendete Literatur korrekt bzw. bezieht sich korrekt auf Leitlinie. 

Wendet wenn möglich Leitlinien auf den konkreten Fall an und begründet dies. 

Diskutiert und erklärt Einzelfallentscheidungen sowie Abweichungen von Leitlinien-Empfehlungen. 
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Fortsetzung Tab. 2 


Bewertung des evidenzbasierten Patientenberichtes fiir das ambulante Setting 


Erfasst alle wesentlichen Aspekte zum weiteren Procedere: 


Punkte 


= Nennt weitere Versorgung durch behandelnde/n Arzt/Arztin (z.B. Behandlung, Wiedervorstellung, 


Einweisung). 


m Gibt Empfehlungen, ob und wenn ja, welche weiteren Leistungserbringer in der nachfolgenden Versorgung 


involviert sein sollten. 


m Liefert einen aktualisierten Medikationsplan (inkl. Erläuterungen zu Wirkstoffbezeichnung und -stärke, 
Darreichungsform [inkl. besonderer Formen], Dosierung, Erläuterung bei Veränderungen, bekannte 


Arzneimittelunverträglichkeiten). 


[Nicht-]Erreichen von Behandlungszielen, etc.). 


Nennt zu veranlassende Verordnungen = Heilmittel (z.B. Ergotherapie, Physiotherapie, Logopädie). 
Nennt zu veranlassende Hilfsmittel, spricht Verhaltensempfehlungen aus. 

Weist ggf. auf eine Bescheinigung der Arbeitsunfähigkeit hin. 

Beurteilt das Patientenoutcome hinsichtlich der Alltagsaktivität und sozialen Teilhabe (nach ICF). 
Dokumentiert das gemeinsam mit dem/der Patienten/-in geplante weitere Vorgehen (Kontrolltermine, 


m Drückt sich klar und verständlich aus. 


m Verwendet eine gut lesbare Fachsprache ohne Abkürzungen, Ausschweifungen oder Jargon. 


m Verwendet Fachbegriffe korrekt. 


gegengetreten. Damit können gute Prüfungen 
schrittweise zu einer Veränderung einer von 
Kommerzialisierung geprägten Behandlungs- 
kultur beitragen und transformativen Charak- 
ter für die klinische Versorgung entfalten 
(Frenk et al. 2010). 

Für die Auswahl geeigneter OSCE-Szenarien 
in den einzelnen klinischen Fächern empfiehlt 
es sich, z.B. aus dem „Klug Entscheiden Sam- 
melband“ der Deutschen Gesellschaft für Inne- 
re Medizin e.V. (DGIM) oder der „Gemeinsam Klug 
Entscheiden“-Bewegung der AWMF (Richter- 
Kuhlmann 2015; Nothacker et al. 2017) studie- 
rendengerechte Empfehlungen auszuwählen. 


Studierendeninitiativen im Bereich Choosing 
wisely 


Unterstützt wird die „Gemeinsam Klug Entschei- 
den“-Bewegung zusätzlich durch eine von Stu- 


dierenden geführte Choosing-wisely-Inititati- 
ve, diesich ausgehend von Kanada mittlerwei- 
le weltweit verbreitet hat. STARS („Students 
and Trainees Advocating for Resource Stewards- 
hip“) fordert die Integration und Reflexion von 
Themen wie Uberversorgung, Ressourcenma- 
nagement und Gesundheitskosten in die medi- 
zinische Ausbildung (Born et al. 2019). 

Im Student-Doctor-Network haben Studie- 
rende Empfehlungen fiir Studierende zu 20 kli- 
nischen Leitlinien erarbeitet, die fiir jede bzw. 
jeden Studierenden und Berufsunerfahrenen 
relevant sind (The Student Doctor Network 
2022). Diese Initiativen zeigen, dass Studieren- 
de sich engagiert fiir eine patientenorientierte, 
evidenz- und leitlinienorientierte Medizin ein- 
setzen. 
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14.5 Fazit und Ausblick 


Die Vermittlung von Leitlinienkompetenz in al- 
len klinischen Fächern - eingebettet in die Aus- 
bildung zu Wissenschaftskompetenz, EBM und 
Clinical Reasoning - könnte dazu dienen, dass 
teils abstrakte Konzepte fiir Studierende an 
konkretem Handlungs- und Anwendungsbezug 
gewinnen. Digitale Lehrmedien wie die AWMF- 
Leitlinien, die um studierendengerechte Leit- 
linieninhalte erganzt werden, sowie virtuelle 
Patientinnen und Patienten, an denen diese 
Leitlinieninhalte aufgegriffen werden, könn- 
ten in einem übergreifenden Curriculum not- 
wendige Reformen im Medizinstudium unter- 
stützen. Das Aufgreifen der STARS-Initiativeim 
deutschsprachigen Raum zusammen mit der 
Bundesvertretung der Medizinstudierenden in 
Deutschland e.V. (bvmd) böte eine Möglichkeit, 
sich frühzeitig für eine patientenorientierte 
und evidenzbasierte Medizin zu engagieren, 
die Kommerzialisierungsbestrebungen Stand 
halten kann. Die Vermittlung von Leitlinien- 
kompetenz in der Lehre sollte stärker in die 
Qualifizierung von Lehrenden im Rahmen des 
MedizinDidaktikNetzes und des Master of Me- 
dical Education aufgenommen werden. Die In- 
tegration von Leitlinieninhalten in curriculare 
Lehre, fakultäre und staatliche Prüfungen mo- 
tiviert die Lernenden, ihre Leitlinienkompe- 
tenz zu steigern, und bietet die Möglichkeit, 
kompetenzorientierte fächerübergreifende 
qualitätssichernde Prozesse in Studium und 
Versorgung zu intensivieren. 
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Leitlinien entfalten ihre Wirkung nur, wenn sie nachhaltig 
im Alltag der Gesundheitsversorgung ankommen. Exempla- 
risch werden zwei Ansätze tiefergehend dargestellt, welche 
die Leitlinienadhärenz in der ambulanten ärztlichen Versor- 
gung fördern: Das Qualitätsindikatorensystem für die ambu- 
lante Versorgung (QISA) und dessen Einsatz im Qualitäts- 
messverfahren QuATRo („Qualität in Arztnetzen - Transpa- 
renz mit Routinedaten“). Dabei wird auch auf den gemein- 
samen Entwicklungsaspekt wie z.B. die gegenseitige Rück- 
kopplung von Ergebnissen und Erfahrungen eingegangen. 
Nach einer näheren Beschreibung von QISA und QuATRo wird 
deren Umsetzung am Beispiel der vernetzten und koopera- 
tiven Herangehensweise eines Arztnetzes erläutert und auf- 
gezeigt, welche Impulse für die netzinterne Qualitätsarbeit 
ausgelöst werden. Untersuchungen zeigen, dass diese Her- 
angehensweise nicht nur die Leitlinienadhärenz, sondern 
auch die Qualität der Versorgung messbar verbessert. 


Guidelines only have an effect ifthey are sustainably inte- 
grated into everyday healthcare. Two approaches are pre- 
sented in detail as examples that promote adherence to 
guidelines in outpatient medical care. The quality indicator 
system for outpatient care (QISA) and its use in the qual- 


ity measurement method QuATRo (“Quality in doctor net- 
works - transparency with routine data”). Aspects of the 
development are also addressed, e.g. mutual feedback of 
results and experiences. In addition to a more detailed 
description of QISA and QuATRo, their implementation in 
a doctor’s network is explained, including impulses for the 
network’s internal work on quality. Different studies show 
that this approach will not only improve the adherence to 
guidelines measurable, but also the quality of care. 


15.1 Einführung in das Thema 


Leitlinien entfalten ihre Wirkung nur, wenn 
sie nachhaltig im Alltag der Gesundheitsver- 
sorgung ankommen. Der AOK-Bundesverband 
hat zwei Angebote etabliert, die den notwendi- 
gen Transfer neu gestalten und damit gezielt 
Evidenzbasierung und Versorgungsqualitat for- 
dern sollen: 


= QISA ist die Abkiirzung fiir das ,,Qualitats- 
indikatorensystem fiir die ambulante Ver- 
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sorgung“, das gemeinsam mit dem aQua- 
Institut entwickelt wurde. 

= Die Abkürzung QuATRo steht für „Qualität 
in Arztnetzen - Transparenz mit Routine- 
daten“ und bezeichnet das Qualitätsmess- 
verfahren, das die AOK zusammen mit Arzt- 
netzen umsetzt. 


QISA stellt evidenz- und leitliniengestützte 
Qualitätsindikatoren in einer spezifisch ausge- 
arbeiteten Form zusammen, die es Ärztegrup- 
pen ermöglicht, sich mit Indikatoren zur Qua- 
lität ihrer Versorgung zu befassen und deren 
Einsatz bei der gemeinsamen Arbeit an der 
Qualität zu planen. QuATRo bietet ein dazu 
passendes Tool, mit dem AOKs ihren kooperie- 
renden Arztnetzen praxis- und netzbezogene 
Indikatorwerte in Form von kommentierten 
Feedbackberichten zur Verfügung stellen. Zu- 
dem bietet QuATRo ein Diskussionsforum für 
die beteiligten Netze und AOKs zum gemeinsa- 
men fachlichen Austausch sowie für Feedback 
und Benchmarking. 


15.2 Was ist QISA? 


Qualitätsindikatoren haben sich als Instru- 
ment zur Messung und Bewertung von Quali- 
tat weithin durchgesetzt. Eine wichtige Grund- 
lage fiir deren Entwicklung stellen, neben sys- 
tematischen Evidenzrecherchen, Empfehlun- 
gen aus S3-Leitlinien dar. Um deren Adhärenz 
evaluieren zu können, sollten in den Leitlinien 
Qualitätsindikatoren formuliert werden. Der- 
zeit definieren allerdings nur 26% der medizi- 
nischen, insbesondere die onkologischen Leit- 
linien diese Qualitätsindikatoren zur Evalua- 
tion der Leitlinien bzw. zur Überprüfung ihrer 
Umsetzung in der Praxis (Deckert et al. 2021; 
s. Kap. 4). 

Wer mit diesen Indikatoren arbeiten möch- 
te, steht vor der Frage, welche Auswahl sich 
angesichts des breiten Angebots empfiehlt und 
welche Indikatoren verfügbar, geeignet und 
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umsetzbar sind. Hier setzt QISA an und bietet 
verteilt auf 14 Themenbände Qualitätsindika- 
toren (QI) für wichtige Bereiche der ambulan- 
ten Versorgung. Neben häufigen chronischen 
Erkrankungen beleuchten die QISA-Indikato- 
ren die Qualität in relevanten Querschnittsthe- 
men wie z.B. Pharmakotherapie, Prävention 
oder Palliativversorgung sowie mit Blick auf 
regionale Versorgungsmodelle (s. Tab. ı). Der 
einführende Band A bietet übergreifende Er- 
läuterungen und Hintergründe. 

QISA startete im Jahr 2002 mit einem Proto- 
typ und ist damit das bundesweit erste „Quali- 
tatsindikatorensystem für die ambulante Ver- 
sorgung“. Es ist das Ergebnis einer langjähri- 
gen Zusammenarbeit zwischen dem AOK-Bun- 
desverband als Auftraggeber und dem aQua-In- 
stitut, das die wissenschaftliche Erarbeitung 
der Indikatoren verantwortet. Die QISA-Indika- 
toren stehen allen zur Verfügung, die Indikato- 
renanwenden wollen, um Versorgungsqualität 
zu messen, zu bewerten und weiterzuentwi- 
ckeln. 

QISA schlägt insoweit eine Brücke zwischen 
Evidenz und Praxis. Die Anknüpfung an die 
Evidenz wird durch eine eigene, spezifische 
Methodik gesichert. Für die Praxisorientie- 
rung sorgt die konsequente Ausrichtung von 
QISA auf die praktische Anwendung der In- 
dikatoren in ärztlichen Qualitätszirkeln. Be- 
züglich der Methodik ist zu beachten, dass 
QISA ein freiwilliges Angebot für alle Interes- 
sierten darstellt. Damit unterscheidet es sich 
stark von obligatorischen Verfahren der indi- 
katorengestützten Qualitätssicherung, wie sie 
etwa durch den Gemeinsamen Bundesaus- 
schuss vorgegeben werden. QISA hat im Ver- 
gleich dazu nicht nur einen kleineren Kreisan 
Teilnehmenden, sondern auch weniger Res- 
sourcen, was die Detailtiefe dermethodischen 
Herleitungen zwangsläufig limitiert. QISA 
fängt dies mit einem stets an wissenschaftli- 
chen Grundlagen orientierten, in der Umset- 
zung aber pragmatisch ausgerichteten Vorge- 
hen auf. 
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Tab.1 Die QISA-Bande im Überblick (Stand 12/2022) 
Erscheinungsjahr Version 1.0 Version 2.0 Anzahl QI 
A Einführung: QISA stellt sich vor 2009 * - 
B Allg. Indikatoren für regionale Versorgungsmodelle 2009 * 28 
Cı Asthma/COPD 2009 2019 15 
C2 Diabetes mellitus Typ 2 2011 2019 11 
C3 Bluthochdruck 2010 2020 11 
C4 Riickenschmerz 2010 2020 10 
C6 Depression 2013 2020 13 
C7 Koronare Herzkrankheit 2012 2019 14 
(8 Herzinsuffizienz 2012 2020 12 
D  Pharmakotherapie 2009 2019 15 
D2 Rationaler Antibiotikaeinsatz** 2021 12 
E1 Prävention 2009 2021 18 
E2 Krebsfrüherkennung 2010 2021 2 
Fi Hausärztliche Palliativversorgung 2010 2021 12 
F2  Multimorbiditat*** 2022 22 
2195 


Alle QISA-Bande zum Download und weitere Informationen unter https://www.aok.de/gp/qisa-baende 


(AOK-Bundesverband 2022a) 
* Aktualisierung in Arbeit 


** entstanden im vom Innovationsfonds geförderten Projekt ARena (Antibiotika-Resistenzentwicklung nachhaltig 


abwenden; Förderkennzeichen 01NVF16008) 


*** antstanden im vom Innovationsfonds geförderten Projekt MULTIqual (Entwicklung und Validierung von 
Qualitätsindikatoren für Multimorbidität; Förderkennzeichen 01VSF16058) 


15.2.1 QISA-spezifische Methodik: Ableitung 
der Indikatoren aus wissenschaftlicher 
Evidenz und aus Leitlinien 


Bei der Entwicklung von Qualitätsindikatoren 
geht es stets um die bestmögliche Kombination 
aus Evidenz und Expertise, aus wissenschaft- 
licher Grundlegung und sachverständiger Be- 
wertung. Diese Kombination findet sich in al- 
len drei Stufen der Entwicklung von QISA, 
vom Prototyp (interne Pilotversion 2001-02) 
über die Erstveröffentlichung (Version 1.0 2009- 


13) bis zur derzeit vorliegenden Fassung (Ver- 
sion 2.0 2015-22). 

Das aQua-Institut hatte in den 1990er-Jah- 
ren Know-how zur indikatorenbasierten Arbeit 
in ärztlichen Qualitätszirkeln, speziell zur 
Pharmakotherapie, aufgebaut. Bei der Er- 
arbeitung des QISA-Prototyps richtete sich 
die Aufmerksamkeit auf den internationalen 
Stand bei Wissen und Anwendung von Indika- 
toren. Die Evidenzrecherche (Cochrane, Med- 
line) bezog sich auf die USA und angelsächsi- 
sche Länder und dortige Indikatorensysteme. 
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Leitlinien als Basis für die Indikatorenentwick- 
lung standen nicht im heutigen Umfang zur 
Verfügung. Hinzugezogen wurde zudem An- 
wendungsexpertise aus den Niederlanden und 
Großbritannien. Soweit die Indikatorensets 
der QISA-Pilotversion nicht schon auf Projekt- 
erfahrungen beruhten, erfolgte ergänzend ein 
Expertenreview. 

Die zwischen 2009 und 2013 erstmals veröf- 
fentlichten QISA-Bände (Version 1.0) bauten 
auf den Indikatorensets der internen Pilotver- 
sion auf. Bei geringem Überarbeitungsbedarf 
wurde über Reviews zusätzliche Expertise her- 
angezogen. Zwei Bände (Depression, Koronare 
Herzkrankheit) wurden neu aufgesetzt, zwei 
weitere Bände (Herzinsuffizienz, Palliativver- 
sorgung) kamen neu hinzu. Für diese vier Bän- 
de erfolgte eine systematische Evidenzrecher- 
che nach Indikatoren und Leitlinien. Das dar- 
aus abgeleitete Indikatorenregister wurde mit 
Experten aus Wissenschaft und Praxis in einem 
Panelverfahren gemäß der RAND/UCLA-Metho- 
de (Fitch et al. 2001) bewertet. Hinzugezogen 
wurden dabei auch Personen mit der Perspek- 
tive von Patientinnen und Patienten. Dies bil- 
dete die Basis für die Auswahl der Indikatoren 
je QISA-Band. 

In den Jahren 2009-15 konnte das aQua-Ins- 
titut als unabhängige Institution gemäß § 137a 
SGB V (alte Fassung) bei der externen stationä- 
ren Qualitätssicherung im Auftrag des Gemein- 
samen Bundesausschusses sein methodisches 
Know-how erheblich ausbauen (aQua-Institut 
2015). Dies und die bessere Verfügbarkeit von 
Leitlinien prägten die Aktualisierung der 
QISA-Bande (Version 2.0) in den Jahren 2015- 
22. Dazu führte das aQua-Institut jeweils eine 
themenspezifische Recherche nach aktuellen, 
hochwertigen Leitlinien in den Internetporta- 
len der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaft- 
lichen Medizinischen Fachgesellschaften 
(AWMF), der Deutschen Gesellschaft für Allge- 
meinmedizin (DEGAM), der Arzneimittelkom- 
mission der Deutschen Ärzteschaft (AkdA) so- 
wie der Nationalen VersorgungsLeitlinien 
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durch, aus deren starken Empfehlungen direkt 
Indikatoren abgeleitet werden können (s.a. De- 
ckert et al. 2021). In einem zweiten Schritt wur- 
den auch internationale Leitlinienportale, z.B. 
des Guidelines International Network (GIN), der 
Agency for Health Care Research and Quality 
(AHRQ) und des National Health Service (NHS) 
durchsucht. 

Im Ergebnis entstand eine Synopse der Leit- 
linienempfehlungen und der QISA-Indikato- 
ren. Damit wurde der Aktualisierungsbedarf 
anhand eines festen Prüfalgorithmus bewertet. 
Den Autorinnen und Autoren stand daneben 
auch die Anwendererfahrung aus QuATRo in 
systematisch aufbereiteter Form zur Verfü- 
gung. Auf dieser Grundlage wurden in Abstim- 
mung mit dem aQua-Institut, dem AOK-Bun- 
desverband und den Herausgebern die Indika- 
torensets der Version 2.0 entwickelt. Alle Bände 
durchliefen zudem ein externes Review. 

Mitden Themen „Rationaler Antibiotikaein- 
satz“ und „Multimorbidität“ wurden 2021/22 Er- 
gebnisse aus zwei vom Innovationsfonds geför- 
derten Projekten (ARena, MULTIqual) als neue 
Bande D2 und F2 in QISA aufgenommen. Auch 
diese Bande erfiillen die methodischen Stan- 
dards der QISA-Version 2.0. 

2022 wurde ein Routineverfahren zur re- 
gelmäßigen, bedarfsgerechten Aktualisie- 
rung der QISA-Bande initiiert, um die Aktua- 
litat jedes Bandes alle zwei Jahre anhand einer 
Checkliste zu tiberpriifen. Geringer Uberarbei- 
tungsbedarf wird direkt umgesetzt. Bei größe- 
rem Aktualisierungsbedarf wird das Vorgehen 
gesondert festgelegt (z.B. erneute Evidenz- 
bzw. Leitlinienrecherche, Panel, Review). Da- 
bei wird stets der Rückfluss von Praxiserfah- 
rungen berücksichtigt, insbesondere aus 
QuaATRo. 

Die fachliche Qualitat der QISA-Bande stiitzt 
sich daneben auf die Expertise der Autorinnen 
und Autoren, hinter denen u.a. acht Lehrstüh- 
le für Allgemeinmedizin im deutschsprachigen 
Raum und weitere Fachinstitutionen stehen, 
sowie auf die Reviews. 
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15.2.2 Praxisorientierung: QISA als Brücke 
zwischen Wissenschaft und 
Versorgungspraxis 


Von Anfang an lag der Fokus von QISA auf der 
Förderung der Qualitätsarbeit in der ambulan- 
ten Versorgung, insbesondere im Rahmen von 
ärztlichen Qualitätszirkeln. Sie ist besonders 
wirksam, wenn sie sich aufindividuelle daten- 
gestützte Feedbackberichte für die teilnehmen- 
de Ärzteschaft stützt. Individuelle Unterschie- 
de in den Indikatorwerten führen die Diskus- 
sion an die kritischen Punkte, an denen sich 
Versorgungsqualität beeinflussen lässt. Die Ge- 
staltung von QISA ist darauf ausgerichtet, die- 
sen Mechanismus einer internen Qualitätssi- 
cherung extern zu unterstützen. Die QISA-Bän- 
de sind als kostenloser Download verfügbar 
unter https://www.aok.de/gp/qisa-baende 
(AOK-Bundesverband 2022a). 

Die Praxisorientierung der QISA-Bände zeigt 
sich in folgenden Punkten: 


= Die Themen der QISA-Bände bilden relevan- 
te Bereiche der ambulanten Versorgung ab. 
= Fürjedes Thema fasst ein Qualitätskonzept 
die Ansatzpunkte für gute Versorgung zu- 
sammen als inhaltliche Basis für den Band. 
= Die Auswahl der Indikatoren richtet sich 
neben der Evidenz primär nach der prakti- 
schen Relevanz und Beeinflussbarkeit für 


Tab. 2 


O 


Arztinnen und Arzte, was zwangslaufig zu 
einer Dominanz von Indikatoren der Pro- 
zessqualitat führt. 
= Der Aufbau der Bände und die Beschreibung 
der Indikatoren folgen einer standardisier- 
ten Struktur. Das gibt den QISA-Banden 
den Charakter eines Handbuchs und erleich- 
tert den Anwendenden die Nutzung im All- 
tag: 
Begriindung und Einordnung des The- 
mas 
Ansatzpunkte fiir gute Versorgung (Qua- 
litatskonzept) 
methodisches Vorgehen 
Übersicht über die ausgewählten Indika- 
toren 
standardisierte Beschreibungen der ein- 
zelnen Indikatoren 
= Die standardisierte Beschreibung der In- 
dikatoren greift viele Aspekte auf, die für 
die Anwendenden und die Diskussion im 
Qualitätszirkel relevant sind (s. Tab. 2). 


15.2.3 Empirische Belege für die praktische 
Wirksamkeit 


QISA geht davon aus, dass sich die Messung von 
Qualitätsindikatoren und deren strukturierte 
Rückmeldung an die Praxis (Feedbackbericht) 
aufärztliche Verhaltensweisen auswirken kön- 


QISA-Schema zur Beschreibung der einzelnen Indikatoren 


Beschreibung des Indikators 


Aussage, Begründung, Zielstellung, Voraussetzungen, Ausblick 


Berechnung des Indikators 


Betrachtungszeitraum, Bezugsebene, Formel: Zähler/Nenner, Ausschluss- 


kriterien, Datenquelle, Verfügbarkeit der Daten 


Anmerkungen zur Messgüte 


z.B. Validität, Reliabilität, Veränderungssensitivität, Praktikabilität 


Bisherige Anwendung und Evidenz 


Epidemiologie und Prävalenz, Praxisstudien und Evidenz, Reduzierung der 


Krankheitslast, Kosteneffektivität, Indikatorensysteme, Leitlinien 


Einbindung in das Qualitätsmanagement Referenzwert, Interpretation, Hinweise zur Einbindung in die Qualitätszirkel- 


bzw. die Qualitätszirkelarbeit 


Arbeit, mögliche Handlungskonsequenzen für das Qualitätsmanagement 


einer Praxis/eines Netzes 
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nen. Empirische Belege für diese Annahme lie- 
fert etwa eine Metaanalyse, die auf der Basis 
von 140 Studien aus unterschiedlichen Ländern 
zeigte, dass Feedback die ärztliche Behandlung 
in verschiedensten Bereichen messbar verbes- 
sert (Ivers et al. 2012). Der Effekt bleibt zwar be- 
grenzt, erhöht sich aber u.a. mit der Häufigkeit 
des Feedbacks, mit der Beteiligung respektier- 
ter Kollegen oder in Verbindung mit einer Dis- 
kussion von geeigneten Zielsetzungen und 
Maßnahmen (Ivers et al. 2014). Ähnliche Effek- 
te werden beispielsweise für Qualitätszirkel zur 
Asthma-Behandlung (Schneider et al. 2008) 
oder zur Pharmakotherapie (Wensing et al. 
2004, 2009; Meeker et al. 2016; Kherad et al. 
2021) berichtet. 

Dies konnte auch gemeinsam mit dem Arzt- 
netz QuE in einer eigenen quasiexperimentel- 
len Studie (Prätest - Posttest) zur Implementie- 
rung der QISA-Indikatoren für Koronare Herz- 
krankheit (KHK) gezeigt werden (Andres et al. 
2018, s. Kap. 15.4). 

Aktuell hat dies auch das im Rahmen des 
Innovationsfonds geförderte ARena-Projekt 
(Förderkennzeichen: 01NVF16008) für den ratio- 
nalen Antibiotikaeinsatz bestatigt (Kaufmann- 
Kolle et al. 2022). ARena war als 3-armige clus- 
ter-randomisierte Studie konzipiert, die in 
14 Arztnetzen (u.a. auch im Arztnetz QuE) in 
196 vorwiegend hausärztlichen Praxen statt- 
fand. Alle drei Interventionsarme fokussierten 
die gleichen Infektionen, unterschieden sich 
aber hinsichtlich der Interventionskomponen- 
ten, wobei in allen Interventionsarmen u.a. 
Qualitätszirkel für Ärzte/Ärztinnen mit daten- 
basierten Feedback-Berichten vorgesehen wa- 
ren. ARena konnte nachweislich die Versor- 
gung im Sinne eines rationalen Antibiotikaei- 
satzes verbessern (s. Kap. 15.5.8). 

Bezogen auf die eingesetzten Interventionen 
erwiesen sich insbesondere die Qualitätszirkel 
auf Grundlage der Feedbackberichte bei der För- 
derung eines rationalen Antibiotikaeinsatzes 
als erfolgreich, was so auch von den Teilneh- 
menden in den Befragungen im Rahmen der 


182 


Prozessevaluation bestatigt wurde. Die einge- 
setzten Indikatoren, u.a. des European Surveil- 
lance of Antimicrobial Consumption Network 
und weitere Qualitatsindikatoren zum rationa- 
len Antibiotikaeinsatz stehen in dem im Rah- 
men des Projektes entstandenen gleichnami- 
gen QISA-Band D2 zur Verfiigung. 

Auch wenn sich Effekte des Einsatzes von 
Indikatoren und Feedback in Qualitätszirkeln 
zeigen lassen, sind sie damit nicht garantiert. 
Entscheidende Parameter bleiben die Gestal- 
tung der Berichte und der Qualitätszirkel. Der 
Aufwand, in dieser Weise mit Indikatoren zu 
arbeiten, ist für einzelne Ärztinnen bzw. Ärzte, 
aber auch für selbstorganisierte Qualitätszirkel 
eines Arztnetzes vergleichsweise hoch (Melle et 
al. 2013). Hier bietet die Kooperation mit einer 
Krankenkasse, wie z.B. beim AOK-Projekt 
QuATRo, eine erhebliche Unterstützung, ins- 
besondere durch die Nutzung von Routinedaten 
der gesetzlichen Krankenversicherung für die 
Erstellung der Feedbackberichte. 

Insgesamt betrachtet bildet QISA mit Indi- 
katoren, Qualitätskonzept und Hinweisen zur 
Umsetzung die inhaltliche Basis für die prak- 
tische Arbeit mit Indikatoren. Die weiteren, 
für die konkrete Umsetzung erforderlichen Vo- 
raussetzungen werden im nachfolgend be- 
schriebenen Projekt QuATRo geschaffen. 


15.3 Das QuATRo-Projekt 


Die AOK-Gemeinschaft fördert seit langem 
Maßnahmen, die die Versorgungsqualität 
ihrer Versicherten verbessern sollen. Ein Bei- 
spiel ist das QSR-Verfahren (Qualitätssiche- 
rung mit Routinedaten) im stationären Be- 
reich, welches seit 2003 umgesetzt und seitdem 
kontinuierlich weiterentwickelt wird (AOK- 
Bundesverband et al. 2007; WIdO 2022). Im Be- 
reich der ambulanten Versorgung gibt es seit 
der Jahrtausendwende Bestrebungen, über 
Einzelverträge mit Arztnetzen die ambulante 
Versorgungsqualität für die Patientinnen und 
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Patienten zu verbessern. Um die Qualitat der 
Versorgung zu messen und so Unterschiede in 
der Versorgung zu identifizieren, sind Trans- 
parenz tiber die bisher erreichte Qualitat und 
ein Benchmark mit anderen Leistungserbrin- 
gern notwendig. An diesem Punkt setzt seit 
2012 das Projekt QuATRo an (AOK-Bundesver- 
band 2022b). An QuATRo sind neben den AOKs 
Baden-Wiirttemberg, Bayern, Hessen, Nord- 
ost, NordWest, Rheinland/Hamburg und 
Rheinland-Pfalz/Saarland insgesamt 51 Arzt- 
netze beteiligt. Koordiniert wird das Projekt 
durch den AOK-Bundesverband. 

Die wissenschaftliche Grundlage der Quali- 
tatsmessung bilden dabei die Qualitatsindika- 
toren aus dem zuvor beschriebenen QISA-Sys- 
tem. Erganzt werden diese um Indikatoren, die 
eigens fiir QUATRo gemeinsam mit den betei- 
ligten Arztnetzen entwickelt wurden. Diese 
Eigenentwicklungen erfolgten zum einen auf 
Wunsch der Arztnetze, um z.B. arztnetzspezi- 
fische Qualitätsindikatoren aufzunehmen wie 
die Netztreue (Anzahl konsultierter Hausärz- 
tinnen bzw. Hausärzte, welche im Arztnetz or- 
ganisiert sind vs. Anzahl Hausärzte, welche 
nicht in dem Arztnetz organisiert sind). Zum 
anderen werden Qualitätsindikatoren aufge- 
nommen, welche in den Augen der beteiligten 
Arztnetze bzw. der beteiligten AOKs einen zu- 
sätzlichen Informationsgewinn geben wie z.B. 
Anteil der Asthmatiker ohne langwirksame 
Bronchodilatatoren in Monotherapie, welche 
bisher jedoch nicht in QISA enthalten sind. In 
QuATRo werden explizit Qualitätsindikatoren 
aus dem QISA-System bzw. entsprechende 
Eigenentwicklungen berücksichtigt, die sich 
ausschließlich mit den GKV-Abrechnungs- 
daten und Versichertenstammdaten berech- 
nen lassen. Dadurch haben die beteiligten 
Arztnetze keinen Mehraufwand, da diese 
Daten den beteiligten AOKs z.B. mit der Quar- 
talsabrechnung über die KVen oder des Selek- 
tivvertrages bzw. über die Arzneimittelabrech- 
nungsdaten vorliegen. Außerdem ist ein 
Benchmark mit der Versorgung aller AOK-Ver- 
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sicherten möglich. Da keine zusätzlichen 
Daten für die Berechnung der Qualitätsindika- 
toren erhoben werden, werden Qualitätsindi- 
katoren nicht betrachtet, wenn sie z.B. auf fa- 
kultativen Leistungen einer Gebührenposition 
des einheitlichen Bewertungsmaßstabs (EBM) 
beruhen und damit nur in Pauschalen im EBM 
enthalten sind. Auch können Indikatoren 
nicht berücksichtigt werden, wenn beispiels- 
weise die Schweregrade einer Erkrankung 
durch den ICD-Katalog nicht exakt abgebildet 
werden können. Eine Limitation ist darin zu 
sehen, dass über die Routinedaten nicht abge- 
bildet werden kann, ob eine ärztliche Verord- 
nung in der Apotheke von Patienten einlöst 
wurde. Bei fehlender Compliance der Patien- 
ten kann aus den Daten nicht eindeutig abge- 
leitet werden, ob Ärzte leitliniengerecht han- 
deln. 

Neben allgemeinen Indikatoren aus den Be- 
reichen Steuerung und Koordination der Ver- 
sorgung, Prävention und Pharmakotherapie 
werden indikationsspezifische Qualitätsindi- 
katoren zu den Krankheitsbildern Diabetes 
mellitus Typ 2, Koronare Herzkrankheit, Herz- 
insuffizienz, Hypertonie, Rückenschmerz, 
Asthma bronchiale, COPD und Depression 
(s. Abb. 1) ausgewertet. Zuletzt wurden Indika- 
toren zur rationalen Antibiotikatherapie in das 
Set aufgenommen. Insgesamt werden so 
53 Qualitätsindikatoren (inklusive Eigenent- 
wicklungen) und weitere Kennzahlen berech- 
net. Dieses Set wurde gemeinsam zwischen den 
Arztnetzen und den AOKs abgestimmt und 
wird kontinuierlich weiterentwickelt. 

Bei der Berechnung wird dabei vorrangig auf 
die Patientenperspektive fokussiert. Dies be- 
deutet, dassz.B. bei Arzneimittelverordnungen 
alle gegenüber der AOK abgerechneten Arznei- 
mittel berücksichtigt werden, unabhängig da- 
von, ob eine Verordnung von einer Netzärztin 
bzw. einem Netzarzt oder netzfremd erfolgt. 
Einzig Arzneimittelverordnungen, welche im 
Rahmen des Entlassmanagements von Kran- 
kenhäusern bzw. Rehabilitationseinrichtun- 
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Abb. 1 


gen erfolgten, werden nicht berücksichtigt, da 
diese Verordnungen von den Projektbeteiligten 
nicht als Zeichen einer leitliniengerechten Ver- 
sorgung durch den ambulanten Versorgungs- 
bereich angesehen werden. 

Mit Unterstützung eines externen Beirats 
von sieben Expertinnen und Experten aus Wis- 
senschaft und ärztlicher Praxis wurde eine Aus- 
zeichnung entwickelt. Die QuATRo-Auszeich- 
nung betrachtet 15 Qualitätsaspekte aus der in- 
dikationsspezifischen leitliniengerechten Ver- 
sorgung, der Pravention, der Patientensicher- 
heit sowie der Kommunikation und Kooperation 
und wird anhand eines dreistufigen Bewer- 
tungsverfahren verliehen (AOK Bundesverband 
2022C). 
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Darmkrebsfrüherkennung Zystitis bei Frauen 


Aktuell im QuATRo-Set enthaltene Qualitätsindikatoren und Kennzahlen zum jeweiligen Arztnetz 


15.4 Praxisbeispiel Gesundheitsnetz 
Qualität und Effizienz eG Nürnberg 


Die Qualitätsarbeit ist ein fester Bestandteil des 
Gesundheitsnetzes Qualität und Effizienz eG 
Nürnberg (QuE) - einem genossenschaftlich or- 
ganisierten Zusammenschluss von 63 Haus- 
und Facharztpraxen. In dem 2005 gegriindeten 
und aus dem Praxisnetz Nürnberg Nord hervor- 
gegangenen Gesundheitsnetz arbeiten 
117 Haus- und Fachärztinnen und -ärzte unter- 
schiedlichster Fachrichtungen zusammen. 
Schwerpunkt ist die Umsetzung Integrierter 
bzw. besonderer Versorgungsverträge, u.a. mit 
der AOK Bayern, der TK, der BARMER und der 
Siemens BKK. 
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Seit jeher ist es ein Ziel von Ärztenetzen wie 
QuE, Versorgungsqualität transparent zu ma- 
chen und auf dieser Basis die Versorgung ihrer 
Patienten zu optimieren. 

Ein verbindliches Qualitätsmanagement, 
ein Peer-Review-Verfahren auf Ebene der Ärz- 
tinnen und Ärzte und der medizinischen Fach- 
angestellten sowie eine umfangreiche Quali- 
tätszirkelarbeit sind zentrale Elemente dieser 
fachübergreifenden Netz- bzw. Qualitätsarbeit. 
So finden beispielsweise im Gesundheitsnetz 
QuE bis zu 30 Qualitätszirkel jährlich statt. 

Die Auseinandersetzung mit Qualitätsindi- 
katoren spielt hierbei eine wichtige Rolle. Be- 
reits vor Etablierung bekannter Qualitätsindi- 
katorensysteme wie QISA und deren Umset- 
zungin QuATRo gab es in QuE interne Parame- 
ter und sog. Effizienzkriterien. Hierfür wurden 
netzeigene Datenquellen und Daten der Kas- 
senärztlichen Vereinigung (z.B. zur Arzneimit- 
telverordnung) herangezogen. Die daraus ab- 
geleiteten Kennzahlen wurden frühzeitig für 
die Qualitätsarbeit und als Grundlage für eine 
netzinterne, erfolgsorientierte Vergütung ge- 
nutzt. Hierzu wurden für ausgewählte Indika- 
toren Zielwerte festgelegt (z.B. eine Mindest- 
quote an Influenzaimpfungen für U-65-Jahri- 
ge). Praxen, die diesen Zielwert erreicht haben, 
konnten dann im Rahmen bestehender Integ- 
rierter Versorgungsvertrage entsprechend pro- 
fitieren. 

Das Gesundheitsnetz QuE konnte in den 
letzten Jahren umfangreiche Erfahrungen im 
Umgang mit Qualitätsindikatoren sammeln. 
In den Jahren 2014-2016 hat QuE im Rahmen 
eines Pilotprojekts untersucht, wie es sich mit 
den Indikatoren des QISA-Bandes Koronare 
Herzkrankheit in den Qualitätszirkeln arbeiten 
lässt und in welchem Maße sich die Versor- 
gungsqualität hierdurch verbessert (Andres et 
al. 2018). Die Ausgangswerte zu Projektbeginn 
zeigten bei den teilnehmenden 32 Hausarztpra- 
xen ein gutes Versorgungsniveau an. Verbesse- 
rungspotenzial offenbarte sich bei der Betablo- 
cker- und Statintherapie. Nach Durchführung 
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der Qualitätszirkel zeigte sich für 4 der 11 Indi- 
katoren ein Zuwachs in intendierter Richtung 
(„Betablocker bei KHK und Herzinsuffizienz“/ 
„Betablocker nach Myokardinfarkt“/,,Statine“/ 
„erfolgreiche Blutdruckkontrolle“). Bei drei die- 
ser Indikatoren lagen die Zugewinne über 
denen der bayerischen Kontrollgruppe. Bei 
einem Indikator („Statine“) fiel eine große 
Streuung der Praxiswerte als Ausdruck für Ver- 
sorgungsunterschiede im Netz auf. Über das 
Reflektieren von Qualitätsindikatoren in den 
Qualitätszirkeln können Qualitätsverbesse- 
rungsprozesse wirkungsvoll angestoßen wer- 
den. 

Von 2017-2019 widmeten sich die QuE-Pra- 
xen zusammen mit Praxen aus 13 weiteren 
Arztnetzen dem Thema „Rationale Antibioti- 
katherapie“. Auch in diesem Innovations- 
fondsprojekt ARena waren indikatorgestützte 
Feedbackberichte mit begleitender Qualitäts- 
zirkelarbeit zentrale Elemente. So waren pra- 
xisindividuelle Auswertungen zur erfolgten 
Antibiotikaverordnung inklusive Benchmark 
Grundlage der ARena-Zirkelarbeit. ARena hat 
zu einer signifikanten und relevanten Verbes- 
serung beim rationalen Einsatz von Antibioti- 
ka im ambulanten Bereich geführt. In Bezug 
auf den primären Endpunkt führte ARena über 
alle Interventionsarme hinweg im Prä-Post- 
Vergleich bei patientenbezogener Betrachtung 
zu einer Abnahme der Antibiotika-Verord- 
nungsrate von durchschnittlich 11,4% - in der 
Regelversorgung (ohne Intervention) betrug 
die Abnahme im gleichen Zeitraum nur 4,0% 
(Odds Ratio ARena über alle Interventionsar- 
me versus Regelversorgung: 0,702; 95%-Konfi- 
denzintervall [0,686; 0,718]). Damit hat ARena 
zu einer deutlichen Verbesserung der Versor- 
gung geführt. Vier von sechs der aufgestellten 
ARena-Hypothesen konnten bestätigt werden: 
Die Verordnungsqualität - beurteilt anhand 
von international entwickelten und national 
konsentierten Qualitätsindikatoren des ESAC- 
Net - war in ARena deutlich höher als in der 
Regelversorgung. Sofern Antibiotika erforder- 
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lich waren, wurden zudem im Prä-Post-Ver- 
gleich häufiger (in Leitlinien) empfohlene 
Antibiotika verordnet als in der Regelversor- 
gung. Verantwortlich für die höhere Verord- 
nungsqualität in Bezug auf verschiedene un- 
komplizierte Infektionen war bei ARena ein 
Bündel von Interventionskomponenten: ärzt- 
liche Qualitätszirkel, papierbasierte Feedback- 
Berichte (inkl. Hintergrundinformationen) 
für Ärztinnen und Ärzte, E Learning zur pa- 
tientenzentrierten Gesprächsführung für Ärz- 
tinnen und Ärzte, ergebnisabhängige Vergü- 
tung sowie Praxismaterialien für Patientinnen 
und Patienten und begleitende Informationen 
für die Öffentlichkeit (Kaufmann-Kolle et al. 
2022). 

Seit Beginn setzt sich QuE zudem mit der 
Qualitätsmessung auf Basis von Qualitätsindi- 
katoren auseinander und ist damit eines der 
Arztnetze, welches am QuATRo-Projekt von An- 
fang an beteiligt ist. 


15.5 Unterstützung der Ärztinnen und 
Arzte bei der Leitliniengerechten 
Versorgung von Patientinnen und 
Patienten 


Das QuATRo-Projekt stellt dem zuständigen 
Netzmanagement - und damit indirekt allen 
beteiligten Netzpraxen - zwei Werkzeuge zur 
Verfügung: 


= den QuATRo-Netzbericht und 
= dasFEP-Tool (FEP steht hierbei für Feedback 
für die Einzelpraxis). 


Dadurch erhält zunächst das Management 
eines Arztnetzes wichtige Informationen, um 
niedergelassene Ärzte bei ihrer Qualitätsarbeit 
zu unterstützen. Mögliche Defizite in der Ver- 
sorgung werden identifiziert, beispielsweise 
durch die strukturierte Aufbereitung und die 
praxisindividuelle Kommunikation der Ergeb- 
nisse. Die aufbereiteten Daten bilden die 
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Grundlage für die interaktive Auseinanderset- 
zung und Diskussion im Rahmen der Quali- 
tätszirkelarbeit bis hin zu fortlaufenden Feed- 
backschleifen zwischen allen Beteiligten. Qua- 
litätsverbesserungen können nur mit der akti- 
ven Mitwirkung aller Netzpraxen erreicht wer- 
den. 


15.5.1 Der jährliche QuATRo-Netzbericht: 
Grundlage für die Qualitätsarbeit 


Seit 2013 erhalten die teilnehmenden Arztnet- 
ze ihren QuATRo-Netzbericht immer im Laufe 
des ersten Jahresquartals. Dieser Bericht be- 
reitet die Ergebnisse der in QuATRo umgesetz- 
ten Qualitätsindikatoren übersichtlich auf 
Netzebene auf. Aktuell beinhaltet der Bericht 
62 Indikatoren und Kennzahlen. Das Netzma- 
nagement wird dadurch in die Lage versetzt, 
Entwicklungen über die Zeit festzustellen. 
Eine beispielhafte Abbildung, welche das 
Arztnetz mit dem Netzbericht erhält, ist in 
Abbildung 2 dargestellt. Anhand dieser grafi- 
schen Darstellung als Box-Whisker-Plot istein 
Vergleich mit anderen Arztnetzen (über-/re- 
gionaler QuATRo-Wert), welche am QuATRo- 
Projekt teilnehmen, und zu allen AOK-Versi- 
cherten in der jeweiligen KV-Region (KV- 
Durchschnitt) sowie bundesweit (AOK-Bun- 
desdurchschnitt) möglich. Dadurch kann das 
Netzmanagement Optimierungspotenziale 
ihrer Praxen bezogen auf die Versorgungsqua- 
lität identifizieren und eine leitliniengenge- 
rechte Versorgung steigern. Im dargestellten 
Beispiel lässt sich erkennen, dass der eigene 
Netzwert zu den 25 Prozent der besten Netze 
gehört und sich die Entwicklung des Indika- 
tors im Jahresverlauf stetig verbessert. Neben 
den Darstellungen der Ergebnisse in Abbil- 
dungen und Tabellen enthalten die Netzbe- 
richte auch die jeweiligen Rechenregeln in 
transparenter Form. Ergänzt werden diese 
Auswertungen um Hinweise zur Einbindung 
ins Qualitätsmanagement. 
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Beispielhafte grafische Darstellung eines Indikators aus dem Netzbericht. Lesehilfe: Der Box-Whisker-Plot zeigt den 


eigenen Wert eines Netzes im Vergleich zu den von anderen an QuATRo teilnehmenden Arztnetzen realisierten 
Werte im Jahresverlauf von 2017 bis 2021. Dies ermöglicht einen Eindruck über die Verteilung der Werte anderer 
Arztnetze je Indikator. Dazu werden verschiedene Lagemaße wie Median, zwei Quartile sowie Minimum und 


Maximum dargestellt. 


15.5.2 Das FEP-Software-Tool: Ergebnisse je 
Praxis werden sichtbar 


Um die gesetzten Qualitätsziele dauerhaft zu 
erreichen, genügt es allerdings nicht, dass die 
Daten nur auf der Netzebene vorliegen. Das be- 
gründet sich daraus, dass sich so weder Poten- 
ziale noch Unterschiede auf Praxisebene ablei- 
ten lassen. Diese zu kennen und zu analysie- 
ren, sind für die fortlaufende Arbeitjedoch un- 
erlässlich. Ein zentrales Werkzeug hierfür ist 
das Software-Tool „Feedback für die Einzelpra- 
xen“ (kurz FEP-Tool), das - jährlich aktuali- 
siert - allen teilnehmenden Arztnetzen vom 
AOK-Bundesverband zur Verfügung gestellt 
wird. Mit diesem lassen sich sämtliche Indika- 
toren-Ergebnisse in unterschiedlichen Varian- 
ten auf Ebene der Einzelpraxis sowie auf Ebene 
definierter Gruppen und Cluster aufbereiten. 
Die individuellen Ergebnisse, Schwerpunkte 
sowie die wichtigsten Optimierungspotenziale 


können so auf Praxisebene sichtbar dargestellt 
werden. Konkrete Verbesserungsmaßnahmen 
und Ideen zur Zielerreichung lassen sich daraus 
ableiten bzw. an den jeweiligen Leistungser- 
bringer geben. 


15.5.3 Schwerpunkte setzen: die Festlegung 
von strategischen Jahreszielen 


Aufgrund der Vielzahl an Indikatoren und 
unterschiedlichen Versorgungssituationen in 
den einzelnen Arztnetzen ist zunächst das 
Netzmanagement gefordert, aus den beiden zur 
Verfügung gestellten Informationsquellen 
(Netzbericht und FEP-Tool) eine erste Aufberei- 
tung und Analyse der Ergebnisse vorzuneh- 
men. Dies bildet die Grundlage für die Diskus- 
sion über mögliche Arbeitsschwerpunkte in 
den darauffolgenden Monaten: Die ärztliche 
Netzführung sowie das Netzmanagement set- 


187 


III Handlungsfelder: Wie bringen wir medizinische Leitlinien in die Versorgung? 


zen sich u.a. damit auseinander, welche Indi- 
katoren in diesem Jahr in den Blick genommen 
werden. Welche Entwicklungen sind schon zu- 
friedenstellend und an welchen Punkten muss 
man die Netzarbeit ggf. noch intensivieren? 
Unter Umständen ist es notwendig, tieferge- 
hende Zusatzauswertungen vorzunehmen, um 
z.B. Argumentationen weiter zu konsolidieren. 
Geht man eher in die Gruppendiskussion mit 
den Ärztinnen und Ärzten oder sollten einzelne 
Netzpraxen gezielt und persönlich kontaktiert 
und ggf. geschult werden? Diese und viele wei- 
tere Fragen müssen geklärt sein, bevor die 
Kommunikation und die eigentliche Qualitäts- 
arbeit beginnen kann. Hierbei ist stets zu be- 
rücksichtigen, dass Praxen verschiedene Ver- 
sorgungsschwerpunkte setzen und somit auch 
ein heterogenes Patientinnen- und Patienten- 
klientel behandeln. So haben beispielsweise 
Hausarztpraxen, die sich intensiv um Heim- 
und Pflegepatienten kümmern, ganz andere 
Werte als Praxen, die über digitale Angebote ge- 
zielt jüngere Patienten ansprechen. Es ist dann 
Aufgabe des Netzmanagements, diese Unter- 
schiede zu erkennen und im Diskurs mit den 
Beteiligten herauszuarbeiten. 


15.5.4 Feedback-Bericht für die Arztpraxis und 
Qualitätszirkel: das Wichtigste 
individuell und übersichtlich 
aufbereitet 


Der vollständige Bericht mit allen 62 Indikato- 
ren und Kennzahlen ist sehr umfangreich. Es 
ist daher fragwürdig, ob diese Menge an Infor- 
mation ungefiltert an jede beteiligte Ärztin 
oder jeden Arzt weitergegeben werden sollte. 
Hier erscheint es sinnvoller, die Einzelergeb- 
nisse adressatengerecht aufzubereiten und zu 
kommunizieren sowie in „gezielten Dosen“ zu 
übermitteln. 

Da Arztnetze im Rahmen des QuATRo-Pro- 
jekts an einer Auszeichnung teilnehmen kön- 
nen, bei der die Netzergebnisse unter anderem 
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für eine Auswahl von derzeit 15 Indikatoren be- 
rücksichtigt werden (AOK-Bundesverband 
2022c), bietet es sich an, jeder Praxis für diese 
Indikatoren sowohl das Netzergebnis als auch 
das individuelle Ergebnis auf Praxisebene zur 
Verfügung zu stellen. Dadurch kann jede Netz- 
praxis erkennen, in welchen Bereichen in 
ihrem Arztnetz im Sinne der Auszeichnung 
noch Verbesserungsbedarf besteht. Außerdem 
kann die jeweilige Praxis sehen, wie groß ihr 
individuelles Verbesserungspotenzial ist. 

Ebenfalls bewährt hat sich das Vorgehen, 
den Ärztinnen und Ärzten im persönlichen Ge- 
spräch diejenigen Indikatoren aufzuzeigen, in 
denen sie bereits sehr gut sind. Diese werden 
so entsprechend gewürdigt. Daneben enthält 
einindividueller Praxisbericht im Gesundheits- 
netz QuE stets drei bis fünf Indikatoren bzw. 
Themen, bei denen noch Optimierungsbedarf 
besteht. Hierbei ist es elementar, ergänzende 
und konkrete Anleitungen an die Hand zu ge- 
ben, mit denen die Mitglieder gezielte Maß- 
nahmen umsetzen können. Thematisch könn- 
te beispielsweise die Optimierung der Arznei- 
mitteltherapiesicherheit im Fokus stehen, so- 
fern sich Auffälligkeiten bei den Indikatoren 
„Anteil ohne PRISCUS-Verordnung“ oder „An- 
teil ohne Polymedikation“ zeigen. Den Ärzten 
werden dann konkrete Informationen zur PRI- 
SCUS-Liste oder auch zur Vermeidung von Poly- 
medikation zur Verfügung gestellt. 

Das FEP-Tool bietet zudem die Funktion, 
Praxen zusammengefasst für einzelne, gezielte 
Auswertungen zu betrachten. Das bietet sich 
besonders für die Teilnehmenden der Qualitäts- 
zirkel an, da jede Kleingruppe eine für sie an- 
gepasste datengestützte Grundlage zur Quali- 
tätsarbeit hat. Konkret können dadurch die 
Gruppenergebnisse mit dem Netzdurchschnitt 
und Landesdurchschnitt verglichen werden. 
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15.5.5 Der Mix macht's: unterschiedliche 
Varianten der Aufbereitung und 
Praxisansprache 


Die Tätigkeitsschwerpunkte der Praxen in 
einem Arztnetz sind unter Umständen sehr he- 
terogen, da jede Praxisindividuelle Kernaspek- 
te hat, welche das Tagesgeschäft dominieren. 
Deshalb sollte es für ein Netzmanagement ein 
wichtiges Anliegen sein, sämtliche betroffe- 
nen Mitglieder auf diversen Kanälen zu errei- 
chen und diese zu den im praxisindividuellen 
Rahmen möglichen Optimierungen anzuspor- 
nen. Dafür bieten sich unterschiedliche Wege 
an. 

Bei der Einführung der Qualitätsindikatoren 
hat sich beispielsweise das Netz QuE entschie- 
den, finanzielle Anreize über sog. Effizienzkri- 
terien zu setzen und ihre Mitglieder mit der da- 
mit verbundenen Überschussbeteiligung moti- 
viert, sich noch mehr zu engagieren. Konkret 
werden zu Beginn eines Jahres diese Effizienz- 
kriterien definiert, deren Erreichen die Höhe 
der Beteiligung einer Praxis an etwaigen finan- 
ziellen Netzüberschüssen bestimmt. Die Effi- 
zienzkriterien speisen sich unter anderem aus 
den Qualitätsindikatoren aus dem QuATRo-Pro- 
jekt, Arzneimittelparametern der KV, und be- 
stimmten Aktivitäten (z.B. Teilnahme an Fort- 
bildungen, Befragungen oder Netzprojekten). 
Sie sind die Basis für eine erfolgsabhängige, 
netzinterne Anreizgestaltung. Dabei waren in 
den ersten „QuATRo-Jahren“ die Ziele bei allen 
Praxen identisch. In QuE zum Beispiel wurde 
das Ziel ausgegeben, dass alle Netzpraxen den 
Landesdurchschnitt für bestimmte Indikatoren 
erreichen. Daneben gab es Jahresziele, bei 
denen ein Indikator für alle Teilnehmenden 
identisch war, sodass die Praxen weitere, 
selbstgewählte Ziele aus einer zusätzlichen 
Auswahl der zur Verfügung stehenden Quali- 
tätsindikatoren aus dem QuATRo-Projekt defi- 
nieren konnten. 

Seit 2020 ist QuE dazu übergegangen, für 
jede Praxis individuelle Kriterien und Zielwerte 
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zu bestimmen. Dafür analysiert das Netzbüro 
die Daten der Praxen im Detail und berücksich- 
tigt hierbei insbesondere folgende Fragestel- 
lungen: 


= Wo besteht großes Optimierungspotenzial 
in der leitliniengerechten Versorgung? 

= Wie viele Patientinnen und Patienten aus 
der Praxis sind davon betroffen? 


Dies begründet sich darin, dass der prozentua- 
le Anteil allein betrachtet nicht aussagekräftig 
ist, da die Ergebnisse von den Rahmenbedin- 
gungen der Praxis bzw. dem Patientenklientel 
abhängig sind. Beispielsweise können Kontra- 
indikationen die Auswertungen, insbesondere 
bei kleinen Praxen, stark beeinflussen. Daran 
angepasst hat jede QuE-Hausarztpraxis jene In- 
dikatoren erhalten, bei denen das größte indi- 
viduelle Verbesserungspotenzial besteht. Be- 
gleitend hat das QuE-Netzmanagement genaue 
Handlungsanleitungen zur Verbesserung der 
Ergebnisse der Qualitätsindikatoren erarbeitet 
und individuell mit den Zielen an die QuE-Ärz- 
tinnen und -Ärzte verschickt. 

Zusätzlich hat es sich in der Netzarbeit als 
sinnvoll erwiesen, durch das Netzmanagement 
intensive Praxisgespräche zu führen. Im per- 
sönlichen Gespräch besteht für Ärzte die Mög- 
lichkeit, sich mit den Qualitätsindikatoren ver- 
trautzu machen, Potenziale aufzuzeigen sowie 
gemeinsame Ziele zur kontinuierlichen Verbes- 
serung zu vereinbaren. Umgekehrt können 
aber auch Hinweise von Ärzten zu einzelnen In- 
dikatoren gesammelt und der AOK mitgeteilt 
werden. Insbesondere neue Netzmitglieder 
werden auf diese Weise an die indikatorenge- 
stützte Qualitätsarbeit herangeführt. Im Arzt- 
netz QuE gab es z.B. bisher zwei Wellen, bei 
denen alle Hausärztinnen und -ärzte persönlich 
kontaktiert wurden. Dieses Vorgehen ist sehr 
zeitaufwendig, da jeder Besuch bzw. die Ge- 
spräche individuell vor- und nachzubereiten 
sind. Das ist nicht in jedem Jahr seitens des 
Netzmanagements leistbar. 
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Aus den bisherigen Erfahrungen lässt sich 
erkennen, dass es stets eines Mixes unter- 
schiedlicher Kommunikationswege, Feedback- 
Berichte und Zielsetzungen bedarf, um das 
Thema Qualitätsverbesserung zu einem Dauer- 
brenner in der Netzarbeit zu machen. Zentrales 
Kernstück bzw. immer wiederkehrendes Ele- 
mentist dabei die Qualitätszirkelarbeit. 


15.5.6 Zentrales Element: der QuATRo- 
Qualitätszirkel 


Im Arztnetz QuE wurde 2017 ein eigener 
QuATRo-Qualitatszirkel ins Leben gerufen, der 
sich halbjährig trifft. Hier kommen alle betei- 
ligten Hausärztinnen und -ärzte in Gruppen 
von 10-15 Personen zusammen, sodass jede 
Qualitätszirkel-Runde zwei bis drei Termine er- 
forderlich macht, um alle Ärzte im Netz einzu- 
beziehen. Im kollegialen Umfeld werden neue 
Ideen und Maßnahmen, die für den Praxisall- 
tag hilfreich sind, entwickelt und diskutiert. 
Inhalte der Zirkelarbeit sind die Änderungen 
bei den bestehenden Qualitätskriterien und 
neue Qualitätsindikatoren aus den QuATRo-Be- 
richten, sodass die Teilnehmenden schon früh- 
zeitig sensibilisiert werden. 

In unregelmäßigen Abständen werden auch 
die fachärztlichen Kolleginnen und Kollegen zu 
den QuATRo-Zirkeln eingeladen. Gemeinsam 
werden Themen wie Qualitätsaspekte oder die 
Steuerung der Patientenversorgung diskutiert, 
z.B. neue Möglichkeiten, um im Notfall schnel- 
lere Termine in Facharztpraxen zu erhalten. 

Begleitend erhalten alle Zirkelteilnehmen- 
den stets ein Skript/Handout und ihre persön- 
lichen Ergebnisse zu den besprochenen Quali- 
tätsindikatoren. Im Nachgang fasst das QuE- 
Netzmanagement die Erkenntnisse aus den 
Qualitätszirkeln zusammen und bewertet die 
Vorschläge der Teilnehmenden. Soweit mög- 
lich, werden die Verbesserungsvorschläge zeit- 
nah umgesetzt. Zusätzlich erhalten die Mo- 
deratorinnen und Moderatoren aus anderen 
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Qualitätszirkeln aktuelle Informationen bei- 
spielsweise zu Diabetes oder Asthma, um diese 
nochmals zu kommunizieren. 


15.5.7 Frühzeitig reagieren: Herausforderung 
zeitlicher Verzug der Datenlieferungen 


Die Qualitätsarbeit sowie die Indikatoren ent- 
wickeln sich ständig weiter, sodass sie das Ge- 
sundheitsnetz QuE auch in Zukunft begleiten 
werden. Der QuATRo-Bericht erscheint auf- 
grund der Nutzung der Routinedaten mit 
einem großen Zeitverzug. Daher ist es für die 
Mitglieder zum Teil nicht mehr nachvollzieh- 
bar, welche Patientinnen und Patienten für die 
Auswertung berücksichtigt wurden. Wenn- 
gleich ein Großteil der Praxen mittels hohen 
Engagements zur Zielerreichung beiträgt, sind 
die erarbeiteten Ergebnisse erst mit einem 
mehrjährigen Verzug sichtbar. Das ist für eini- 
ge Teilnehmende demotivierend. 

Um dieser Herausforderung zu entgegnen, 
hat QuE zur Unterstützung seiner Mitglieder 
ein netzspezifisches, elektronisches Abfrage- 
Werkzeug namens QuEry entwickelt. Damit 
können die Praxen vorgegebene, standardisier- 
te Suchanfragen zu den Qualitätsindikatoren 
aus QuATRo starten und hierbei die Suchzeit- 
räume variabel eingrenzen. Damit sieht eine 
Praxis beispielsweise auf Knopfdruck alle ein- 
geschriebenen AOK-Versicherten über 60 Jahre, 
die keine Influenza-Impfung erhalten haben 
und kann diese gezielt tiber ein Recall-Verfah- 
ren zur Impfung einladen. 

Das Tool generiert praxisintern eine Liste 
mit Namen und Geburtsdatum, welche dann 
zur weiteren Bearbeitung genutzt werden 
kann. So erhält die Praxis eine Übersicht für das 
aktuelle Abrechnungsquartal und kann im Be- 
darfsfall entsprechend gegensteuern. Das QuE- 
ry-Tool hat den Vorteil, dass aktuelle Daten in 
die Auswertung fließen und die Daten in der 
Praxis bleiben. Allerdings stößt auch QuEry an 
Grenzen. Qualitätsindikatoren wie „Anteil Äl- 
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terer ohne PRISCUS-Verordnungen“ können 
nicht über das Tool ausgewertet werden, da kei- 
ne Medikamentenverordnungen in die Abrech- 
nungsdatei einfließen, bzw. Verordnungen von 
Praxen, welche nicht am Netz beteiligt sind, 
u.U. nicht berücksichtigt werden können. 


15.5.8 „Überwachung oder Datenschatz?“ 


Wie bei jeder Veränderung gab es auch bei der 
Einführung der genutzten Qualitätsindikato- 
ren im Netz QuE unterschiedliche Meinungen 
und Umsetzungsversuche. Zu Beginn mussten 
vereinzelt Ressentiments gegenüber der Daten- 
basis, der Auswertungsmethode oder dem Ver- 
dacht einer weitreichenden Überwachung aus- 
geräumt werden. Erfahrungen zeigen, dass die 
Netzärztinnen und -ärzte inzwischen wissen, 
wie wertvoll die Qualitätskennzahlen sind, um 
eine gute Versorgungsqualität transparent zu 
machen. Sie erkennen die Vorteile, welche das 
Erreichen der Ziele für QuE sowie die ärztliche 
Leistung hat. 

Die Indikatoren und das QuATRo-System 
werden dabei sowohl von den beteiligten Arzt- 
netzen als auch von den beteiligten AOKs wei- 
terentwickelt. Die beteiligten Arztnetze liefern 
dabei das Wissen und die Erfahrungen aus dem 
Praxisalltag, welche unmittelbar in die Weiter- 
entwicklung der genutzten Qualitätsindikato- 
ren im QuATRo-Projekt einfließen. Beim jähr- 
lichen QuATRo-Workshop der AOK kommen 
alle teilnehmenden Netze aus Deutschland zu- 
sammen, um Veränderungen zu diskutieren 
und das Qualitätsmessverfahren immer weiter 
zu optimieren. 

Auch im Rahmen des ARena-Projektes ist 
die (Weiter-)Entwicklung eines Indikatorensets 
zum rationalen Antibiotikaeinsatz gelungen. 
An diesem Projekt unter der Konsortialführung 
des aQua-Instituts haben sich neben der AOK 
Bayern, die AOK Rheinland/Hamburg, die KV 
Bayerns, die Agentur deutscher Arztnetze sowie 
14 Arztnetze aus Bayern und Nordrhein-West- 
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falen (hierunter viele QUATRo-Netze) als Kon- 
sortialpartner und der AOK-Bundesverband als 
Kooperationspartner beteiligt. Ziel war es, den 
Einsatz von Antibiotika auf ein sinnvolles Maß 
zurückzufahren und ein entsprechendes Prob- 
lembewusstsein in der Ärzteschaft sowie bei 
Patienten und der Öffentlichkeit zu schaffen. 
Zentrales Element der komplexen Intervention 
waren datengestützte Qualitätszirkel mit pra- 
xisindividuellem Feedback für Netzärztinnen 
und -ärzte. Die im Projekt erarbeiteten Quali- 
tätsindikatoren wurden im neuen QISA-Band 
„Rationaler Antibiotikaeinsatz“ zusammenge- 
fasst, hier konnten die vielfältigen praktischen 
Erfahrungen aus dem ARena-Projekt bei der Be- 
rechnung der Indikatoren und der konkreten 
Arbeit damit in Qualitätszirkeln bzw. Quali- 
tätsmanagement genutzt werden. Nach Veröf- 
fentlichung des QISA-Bandes haben sich auch 
die an QuATRo-beteiligten Arztnetze dafür aus- 
gesprochen, vier Indikatoren im QuATRo-Pro- 
jekt zu berücksichtigen, die sich anhand der 
Routinedaten der GKV berechnen lassen. 


15.6 Fazit 


Eine hohe Versorgungsqualität steht im Fokus 
eines jeden Arztnetzes. Hier ist die vernetzte 
und kooperative Arbeitsweise ein wesentlicher 
Erfolgsfaktor dafür, wie die Auseinanderset- 
zung mit einer indikatorengestützten Quali- 
tätsmessung und die Abstimmung daraus fol- 
gender Maßnahmen gelingen kann. Ein Quali- 
tätsindikator ist hierbei ein wichtiges Instru- 
ment, wiesich eine (gute) leitlinienorientierte 
(Netz-)Arbeit - forciert z.B. durch die Qualitäts- 
zirkel- auch tatsächlich abbilden lässt. Defizi- 
te bzw. Optimierungspotenziale werden „scho- 
nungslos“ aufgezeigt. Damit erzwingen sie per 
se eine intensive Auseinandersetzung mit den 
Themen bzw. den Indikatoren. Fine individu- 
elle Betrachtung praxis- oder netzbezogener 
Gegebenheiten ist dabei unabdingbar. Die 
dadurch angestoßenen Diskussions- und 
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Denkprozesse fördern wiederum die Auseinan- 
dersetzung mit Leitlinien und das auf Arzt-, 
Praxis- und Netzebene. Die verschiedenen 
Qualitätsindikatoren-Sets geben hierfür um- 
fangreiches Hintergrundwissen an die Hand. 
Damit grenzen sich die Arztnetze zur reinen 
Einzelpraxis bzw. Regelversorgung ab und kön- 
nen damit eine qualitativ höhere Versorgung 
gewährleisten. 

Mit QISA und QuATRo haben die AOK-Ge- 
meinschaft, das aQua-Institut und Arztnetze 
wie QuE den Transfer von Leitlinienempfeh- 
lungen in den Alltag der Gesundheitsversor- 
gung erfolgreich operationalisiert. Die dafür 
umgesetzten Teilschritte bestehen in einer be- 
gründeten Auswahl geeigneter Indikatoren, in 
einer aussagekräftigen Aufbereitung der Indi- 
katorwerte für die beteiligten Praxen sowie in 
der effizienten Organisation der Qualitätszirkel 
eines Arztnetzes, in dem Ärztinnen und Ärzte 
sich mit den Ergebnissen der Indikatormessung 
auseinandersetzen und geeignete Maßnahmen 
abstimmen, um die Versorgungsqualität zu 
verbessern. In begleitenden Projekten wie den 
im Beitrag dargestellten (QuATRo, QISA-KHK- 
Projekt und ARena) konnte zudem in einer an- 
schließenden Evaluation die Wirksamkeit die- 
ses Vorgehens nachgewiesen werden. 

Der Beitrag zeigt nicht nur, dass es in der be- 
schriebenen Konstellation gelungen ist, die nö- 
tigen Prozessschritte für diesen Transfer ent- 
lang der Reihe aller Beteiligten erfolgreich zu 
etablieren. Einmal in Gang gekommen, bleibt 
der Transfer auch keine Einbahnstraße: Die Er- 
fahrungen aus dem ARena-Projekt wurden für 
die Entwicklung eines neuen QISA-Bandes zum 
rationalen Antibiotikaeinsatz genutzt, die Er- 
fahrungen aus den Qualitätszirkeln im KHK- 
Projekt bildeten die Grundlage für die Aktuali- 
sierung 2.0 des gleichnamigen QISA-Bandes. Im 
QuATRo-Projekt fließen die Diskussionspunkte 
aus den Qualitätszirkeln in das gemeinsame 
übergreifende Forum von Arztnetzen und AOK 
ein. Von dort wiederum werden die Praxiserfah- 
rungen und Anregungen gebündelt an das 
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QISA-Team weitergegeben und finden Eingang 
in den regelmäßigen Aktualisierungsprozess 
von QISA. Dieses Kreislaufsystem hat sich über 
die letzten Jahre etabliert und bildet eine eige- 
ne, von den Beteiligten freiwillig und mit Uber- 
zeugung getragene und gestaltete Form der Um- 
setzung von Leitlinien mithilfe von Indikatoren 
zugunsten einer messbar besseren Qualitat der 
Versorgung. Dass dieses System lebt, belegen 
auch weitere, im Beitrag erwahnte Entwicklun- 
gen, wie etwa die kontinuierliche Verfeinerung 
der Qualitatszirkelgestaltung oder der Aufbau 
eines Benchmarkings verschiedener Arztnetze 
als weiterer Anreiz zu möglichst leitlinienge- 
rechter und guter Gesundheitsversorgung. 

Die 2019 eingeführte jährlich stattfindende 
QuATRo-Auszeichnung macht die hohe Versor- 
gungsqualität nun auch für Patientinnen und 
Patienten sowie die Fachöffentlichkeit trans- 
parent (AOK-Bundesverband 2022c). Anhand 
der QuATRo-Qualitätsindikatoren kann auch 
für das Gesundheitsnetz QuE eine stetige Wei- 
terentwicklung und Verbesserung nachgewie- 
sen werden. So wurde dem Gesundheitsnetz 
QuE für das Jahr 2022 erstmals das silberne 
QuATRo-Siegel der AOK für eine ausgezeichne- 
te Patientenversorgung verliehen (AOK-Bun- 
desverband 2022d). Dass die Patientinnen und 
Patienten die Bemühungen der Netzärztinnen 
und -ärzte wahrnehmen und vernetztes Arbei- 
ten mit einer hohen Versorgungsqualität in 
Verbindung bringen, zeigen die Ergebnisse der 
in Eigenregie durchgeführten QuE-Patienten- 
befragung mit über 3.000 Teilnehmenden vom 
Juli 2022 (Gesundheitsnetz Qualität und Effi- 
zienz eG 2022, S. 27ff.). 
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Hintergrund: In den letzten Jahren hat eine zunehmende 
Zahl an Arbeiten die Vorteile der Behandlung in zertifizier- 
ten Zentren in Bezug auf verschiedene Tumorentitäten 
gezeigt. Der vorliegende Beitrag stellt die Frage, inwie- 
weit Leitlinieninhalte Anteil an diesen Vorteilen haben. 
Dazu werden die verschiedenen Schnittstellen von Zerti- 
fizierungssystem mit onkologischen S3-Leitlinien darge- 
stellt. 

Zentrale Erkenntnisse: Der Qualitätszyklus Onkologie 
beschreibt, wie Empfehlungen der Leitlinien Eingang in 
die Zertifizierungssysteme erhalten, wie deren Umsetzung 
beurteilt und gemessen wird - und nicht zuletzt, welche 
Konsequenzen die Leitliniengruppen aus diesen Ergeb- 
nissen ziehen. Darüber hinaus hat das Zertifizierungssys- 
tem weitere Möglichkeiten, die Auseinandersetzung mit 
Leitlinienwissen zu fördern, etwa durch Übernahme zen- 
traler Empfehlungen in die Zertifizierungskataloge, Ver- 
weise auf die Leitlinien in den Zertifizierungsdokumenten 
oder durch die Erarbeitung von Checklisten/Handreichun- 
gen für den klinischen Alltag. 

Fazit: Leitlinienempfehlungen sind eine wesentliche 
Grundlage der Anforderungen an zertifizierte Krebszentren 
und bilden deren fachliches Fundament. Ihre Umsetzung 


in der Versorgung wird im Zertifizierungssystem durch re- 
gelmäßige Audits und die Messung von Qualitätsindikato- 
ren geprüft. Leitlinien haben somit einen wesentlichen 
Einfluss auf die Effekte der Zertifizierung. 


Background: In recent years, an increasing number of pa- 
pers have demonstrated the benefits of treatment in certi- 
fied centers with respect to various tumor entities. This 
article asks to what extent guideline content contributes 
to these advantages. For this purpose, the different inter- 
faces of certification systems with oncological $3 guide- 
lines are presented. 

Key findings: The quality cycle in oncology describes 
how guideline recommendations are incorporated into 
certification systems, how their implementation is as- 
sessed and measured - and, last but not least, what con- 
sequences the guideline groups draw from these results. 
In addition, the certification system has further possibili- 
ties to promote the discussion of guideline knowledge, for 
example by adopting central recommendations in the cer- 
tification catalogs, references to the guidelines in the cer- 
tification documents, or by developing checklists/hand- 
outs for everyday clinical practice. 


197 


Ill Handlungsfelder: Wie bringen wir medizinische Leitlinien in die Versorgung? 


Conclusion: Guideline recommendations are an essen- 
tial basis of the requirements for certified cancer centers 
and form their professional foundation. Their implementa- 
tion in care is checked in the certification system by regu- 
lar audits and the measurement of quality indicators. 
Guidelines thus have a significant influence on the effects 
of certification. 


16.1 Hintergrund 


In diesem Jahr feiert die Deutsche Krebsgesell- 
schaft (DKG) das zwanzigjahrige Bestehen des 
Zertifizierungssystems. Der 2003 gemeinsam 
mit der Deutschen Gesellschaft fiir Senologie 
entwickelte Anforderungskatalog für die Diag- 
nostik und Behandlung von Brustkrebs hat sich 
seit dieser Zeit zu einem komplexen, die weit- 
aus meisten Tumorentitäten umfassenden Zer- 
tifizierungssystem entwickelt (s. Abb. 1). Es de- 
finiert nicht mehr nur Standards für die Ver- 
sorgung, sondern misst die Versorgungsleis- 
tung bzw. Versorgungsqualität der zertifizier- 
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Abb. 1 


ten Zentren mittels spezifischer, teils 
leitlinienbasierter Kennzahlen. 

Seit seinem Bestehen wird das Zertifizie- 
rungssystem kritisch hinterfragt. Das ist legi- 
tim, weil es nicht nur in die Prozesse und 
Schnittstellen eines Zentrums eingreift, son- 
dern auch personellen bzw. finanziellen Auf- 
wand auslöst. Die Frage, „was Zertifizierung 
eigentlich bringt“, war dabei zunächst nicht 
leicht zu quantifizieren. „Gefühlte Vorteile“ 
seitens der Zentren oder Patienten und Patien- 
tinnen mögen erfreulich sein, ersetzen aber 
keine Evidenz. Ab den 2010er-Jahren verdichte- 
ten sich die Hinweise auf eine Überlegenheit 
der Behandlung in zertifizierten Zentren (Beck- 
mann etal. 2011; Butea-Bocu et al. 2021; Cheng 
et al. 2021; Diers et al. 2021; Greger et al. 2018; 
Haj et al. 2017; Hoffmann et al. 2018; Jacob et 
al. 2021; Modabber et al. 2021; Uttinger et al. 
2021). Dabei handelte es sich meist um Vorher- 
Nachher-Vergleiche oder um retrospektive Ko- 
hortenstudien mit meist vergleichsweise klei- 
nen Populationen auf Basis von Krankenkas- 


Aufbau des Zertifizierungssystems (® mit dem Gynäkologischen Krebszentrum kooperierende Einheiten bzw. 


Sprechstunden für gynäkologische Dysplasien; 2 mit Gynäkologischem und/oder Brustkrebszentrum kooperieren- 
des Zentrum für familiären Brust- und Eierstockkrebs (FBREK); 2) auf den Lungenkrebszentren aufbauende Mesothe- 
liomeinheiten; “an Darmkrebszentren angesiedelte Analkarzinomzentren) 
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sen-, Krebsregister- oder Studiendaten. Die Er- 
gebnisse der WiZen-Studie waren daher ein 
Meilenstein: Erstmals wurden auf einer sehr 
breiten Datenbasis (iiber 1 Million Falle) und 
mit Verknüpfung von Krankenkassen- und 
Krebsregisterdaten bei vielen Tumorentitäten 
und unter Berücksichtigung verschiedenster 
Confounder Überlebensvorteile in den zertifi- 
zierten Zentren nachgewiesen. Bei allen 
11 untersuchten Tumorentitäten (Ausnahme: 
Endometriumkarzinom) waren die Überlebens- 
vorteile in mindestens einer der beiden Daten- 
quellen signifikant. Für Karzinome des Kolons, 
der Mamma, der Prostata sowie für Hirntumo- 
ren zeigten sowohl Krankenkassen- als auch 
Krebsregisterdaten signifikante Überlebensvor- 
teile. Der Überlebensvorteil verstärkte sich mit 
der zunehmenden Dauer, während der ein Zer- 
tifikat gehalten wurde. Deutlicher noch als in 
Stadium IV waren die Überlebensvorteilein den 
UICC-Stadien Ibis III, also bei (potenziell) kura- 
tiv behandelbaren Tumorstadien (Ausnahme: 
Bronchialkarzinom). Dabei konnte durch die 
Erkenntnis, dass kaum Unterschiede der Pa- 
tientenstruktur zertifizierter bzw. nicht zerti- 
fizierter Häuser zu beobachten waren, der Ver- 
mutung entgegengetreten werden, dass die 
Überlebensvorteile z.B. in erster Linie durch 
jüngere Patienten oder durchweg niedrigere 
Tumorstadien in den zertifizierten Zentren be- 
dingt seien (Schoffer et al. 2022). Warum aber 
ist die Behandlung in einem zertifizierten Zen- 
trum überlegen? Dies zu beantworten ist ange- 
sichts der Komplexität der Intervention „Zerti- 
fizierung“ nicht leicht. Sicher ist hier nicht ein 
einzelner, abgrenzbarer Faktor ausschlagge- 
bend. Der vorliegende Artikel befasst sich mit 
der Rolle einer zentralen, aber mitunter über- 
sehenen Komponente des Zertifizierungssys- 
tems: Der Integration von Leitlinien. Welche 
Rolle spielt die Integration von Leitlinien für 
die positiven Versorgungseffekte der Behand- 
lung in zertifizierten Krebszentren, wie sie 
durch die WiZen-Studie gezeigt wurden? Wie 
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gelingt der Transfer von Leitlinienwissen in die 
klinische Versorgung? 


16.2 Zentrale Erkenntnisse 


Die Anforderungskataloge (sog. Erhebungsbö- 
gen) des Zertifizierungssystems enthalten dif- 
ferenzierte Struktur- und Prozessvorgaben. Sie 
dienen im Rahmen der komplexen Intervention 
„Zertifizierung“ dazu, zu beurteilen und zu 
messen, ob ein Zentrum gute Patientenversor- 
gung leistet. Diese hat viele Komponenten. Die 
beste Annäherung an eine Definition von „gu- 
ter Versorgung“ bilden qualitativ hochwertige 
Leitlinien: Durch die systematische Recherche, 
Aufbereitung und Bewertung von Evidenz 
durch ein interdisziplinäres Panel von Experten 
und Expertinnen bilden sie den Standard für 
die Diagnostik und Behandlung einer Erkran- 
kung. Das Leitlinienprogramm Onkologie der 
DKG fördert die Erstellung und Aktualisierung 
dieser S3-Leitlinien. Gute Versorgung ist also 
notwendigerweise und zu einem erheblichen 
Anteil leitliniengerechte Versorgung. 

Die Herausforderung in der Gesundheitsver- 
sorgung wie im Zertifizierungssystem insge- 
samt besteht darin, das aktuelle Wissen aus 
Leitlinien in der klinischen Versorgung zu ver- 
ankern. Fiir die zertifizierten Zentren miissen 
somit Elemente der Leitlinien in den Zertifizie- 
rungsanforderungen abgebildet werden. Ziel 
ist es, in den jahrlichen Audits deren Umset- 
zung einzuschatzen und die richtigen Konse- 
quenzen zu ziehen. Dieses Vorgehen ist im 
Qualitatszyklus Onkologie abgebildet 
(s. Abb. 2). Folgende Prinzipien liegen ihm zu- 
grunde: 


= Ausgangspunkt sind die S3-Leitlinien des 
Leitlinienprogramms Onkologie. Nach de- 
ren Fertigstellung oder Überarbeitung prüft 
eine eigens einberufene Arbeitsgruppe die 
starken („soll“) Empfehlungen der Leitlinie 
dahingehend, ob diese zu Qualitätsindika- 
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Qualitats- 
indikatoren 


Abb.2 Qualitätszyklus Onkologie 


toren (QI) ausgearbeitet werden können 
(s. Kap. 4): In einem zweistufigen Prozess 
wird die Gesamtheit der möglichen QI zu- 
nächst mittels Ausschlusskriterien (z.B. 
fehlende oder schwere Operationalisierbar- 
keit der Empfehlung) reduziert und dann 
strukturiert anhand verschiedener Ein- 
schlusskriterien (z.B. Erfassung relevanter 
Verbesserungspotenziale) bewertet. Flan- 
kiert wird dieser Prozess durch eine Recher- 
che nach nationalen und internationalen 
QI. (Leitlinienprogramm Onkologie 2021a; 
Follmann et al. 2020; Rückher et al. 2021) Das 
finale bzw. überarbeitete QI-Set wird dann 
Bestandteil der S3-Leitlinie. 

Das QI-Set derLeitlinie wird den jeweiligen, 
ebenfalls interdisziplinär und interprofes- 
sionell besetzten Zertifizierungskommissio- 
nen (z.B. Zertifizierungskommission der 
Darmkrebszentren) zur Aufnahme in den so- 
genannten Kennzahlenbogen vorgeschla- 
gen. Die Qlergänzen damit die bestehenden 
Kennzahlen wie die Vorstellungsquote in der 
Tumorkonferenz oder die Beratungsquote 
durch den Sozialdienst. Es steht der Kom- 
mission frei, lediglich eine Auswahl zu über- 
nehmen, etwa wenn der von einem QI adres- 
sierte Versorgungsaspekt bereitsanderweitig 
in der Zertifizierung abgebildet ist. In der Re- 
gel werden die QI der Leitlinie wie die meis- 
ten Kennzahlen mit Zielvorgaben hinterlegt. 
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Im jährlichen Audit liefert der ausgefüllte 
Kennzahlenbogen einen Überblick, welche 
Kennzahlenziele erreicht wurden und wel- 
che nicht. Bei verfehlten Zielvorgaben dis- 
kutieren Zentren und Fachexperten die Er- 
gebnisse fachlich und vereinbaren geeigne- 
te Verbesserungsmaßnahmen. Die ausge- 
füllten Kennzahlenbögen aller Zentren eines 
Kalenderjahres werden in den sogenannten 
Jahresberichten zusammengeführt und sei- 
tens der DKG kommentiert. Sie bieten somit 
einen umfassenden Überblick über den Er- 
füllungsgrad aller Kennzahlen im Laufe der 
Jahre. 

Bei der Überarbeitung von Leitlinien inklusi- 
ve der QI-Sets werden die Ergebnisse der Jah- 
resberichte berücksichtigt. Damit lassen sich 
Rückschlüsse ziehen, ob und wie die QI der 
Leitlinie bzw. die zugrundeliegenden Leitli- 
nienempfehlungen in den Zentren umge- 
setzt werden. Oft lässt sich im Laufe der Jah- 
re eine zunehmende Etablierung, d.h. eine 
immer bessere Umsetzung von Leitlinien- 
empfehlungen in der Versorgung, feststellen 
(s. Abb. 3). Mitunter werden QI modifiziert, 
etwa weil sich Leitlinienempfehlungen ge- 
ändert haben oder weil QI den betrachteten 
Versorgungsaspekt nicht wie beabsichtigt ab- 
bilden. Ebenso möglich ist es, dass Leitli- 
nienempfehlungen aufgrund der QI-Ergeb- 
nisse modifiziert (z.B. eindeutiger formu- 
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liert) werden. Bei vollstandiger Umsetzung 
eines QI (und somit fehlendem weiteren Ver- 
besserungsbedarf) ist auch seine ersatzlose 
Streichung denkbar. Das modifizierte QI-Set 
wird erneut der Zertifizierungskommission 
zugeleitet. Der Zyklus beginnt von vorn. 


Das bedeutet: So, wie die Zertifizierung von je- 
dem Zentrum eine kontinuierliche Qualitäts- 
prüfung und -verbesserung erwartet, so unter- 
zieht sich auch das System selbst einem ver- 
gleichbaren Mechanismus. 
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Die im Qualitatszyklus Onkologie integrier- 
te Ubersetzung von starken Empfehlungen der 
Leitlinie in QI und deren Erhebung in den Zen- 
tren ist das pragnanteste Beispiel fiir die Imple- 
mentierung von Leitlinieninhalten in der Zerti- 
fizierung, aber nicht das einzige. Das Zertifi- 
zierungssystem bietet darüber hinaus weitere 
Möglichkeiten, Leitlinienwissen in die Versor- 
gung zu integrieren. Diese eignen sich gerade 
auch für Empfehlungen, die nicht für einen QI 
in Betracht kommen, etwa weil sie keine star- 
ken Empfehlungen oder schwer bzw. nicht ope- 


alle Standorte 2020 


Patienten 
Kennzahlendefinition Median Range gesamt 
Zähler Primärfälle des Nenners mit ausgefülltem 72 0-216 22.619 
Patientenfragebogen 
(http://www.krebsgesellschaft.de/deutsche- 
krebsgesellschaft-wtrl/deutsche-krebsgesellschaft/ 
zertifizierung/erhebungsboegen/organkrebszentren.html 
unter dem Punkt Darmkrebs) 
Nenner Primärfälle gesamt 83* 31-239 26.998 
Quote Sollvorgabe > 90% 91,30% 0,00%-100% 83,78%** 
100 
2016 2017 2018 2019 2020 
90 + 
80 ° Max 100% 100% 100% 100% 100% 
70 - 95. Perzentil 100% 99,87% 100% 100% 100% 
= oo 75. Perzentil 91,07% 91,99% 92,99% 93,05% 96,33% 
= 50 
2 ii Median 77,78% 80,55% 81,82% 81,25% 91,30% 
< 
30 25. Perzentil 53,82% 57,35% 62,97% 61,33% 80,00% 
20 5. Perzentil 7,96% 24,22% 19,10% 20,00% 30,56% 
10 
A e Min 0,00% 213% 114% 0,00% 0,00% 
0 © . e e 
2016 2017 2018 2019 2020 
Abb.3 Auszug Jahresbericht Darmkrebszentren 2022 (DKG 2022c), Kennzahl 7 (Patienten mit Kolorektalem Karzinom und 


Erfassung Familienanamnese), basierend auf QI 1 der S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom (Leitlinienprogramm 
Onkologie 2019). Die Auswertung der Kennzahlenjahre 2016 bis 2020 zeigt eine zunehmende Verbesserung des 
Medians der 301 Standorte von Darmkrebszentren und somit eine zunehmende Etablierung des QI der Leitlinie. 
* Die Angabe des Medians für Zähler und Nenner bezieht sich nicht auf ein bestehendes Zentrum, sondern gibt 
den Median aller Zähler der Kohorte und den Median aller Nenner der Kohorte wieder. ** Prozentzahl der in 
Zentren insgesamt gemäß der Kennzahl behandelten Patienten 
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rationalisierbar sind Dazu gehören insbesonde- 

re folgende Instrumente: 

= Formulierung von Leitlinieninhalten als Struktur- und 
Prozessvorgaben: In den Anforderungskatalogen 
gehen viele Vorgaben auf Empfehlungen der 
Leitlinie zurück. Zwei Beispiele bietet das 
neue Zertifizierungssystem Analkarzinom 
in Bezug auf wichtige Elemente des Entlas- 
sungsgesprächs und die prätherapeutische 
Befunddokumentation (s. Tab. 1). In diesem 
Beispiel handelt es sich allerdings um Emp- 
fehlungen, die nur mit unverhältnismäßig 


Tab. 1 
jeweiligen S3-Leitlinie beruhen 


Erhebungsbogen Analkarzinomzentren 


hohem Aufwand mit einem QI abbildbar 
wären. Der Erhebungsbogen als Dokument 
und die Begehung des Zentrums während 
des Audits können der Komplexität der Leit- 
linienempfehlungen bzw. der konkreten 
Umsetzung deutlich besser gerecht werden 
als ein QI. 

= Verweise auf Leitlinien: Bei komplexeren Zusam- 
menhängen verweisen die Anforderungska- 
taloge auf die S3-Leitlinien des Leitlinien- 
programms Onkologie. Hier ist das Zertifi- 
zierungssystem der Onkologischen Zentren, 


Beispiele aus dem Bereich Analkarzinom für Elemente des Erhebungsbogens, die auf Empfehlungen der 


$3-Leitlinie Analkarzinom 


Kap. 1.6.4 
Entlassungsgesprach 


Mit jedem Pat. wird bei der Entlassung ein Gesprach 

geführt (Kurzdokumentation/Checkliste), in dem mind. 

folgende Themen angesprochen werden: 

m Therapieplanung 

= Individueller Nachsorgeplan (Übergabe Nachsorgepass) 

m Information über das Vorgehen zur Beurteilung des 
Therapieerfolgs nach kurativer Radiochemotherapie 

m Beurteilung des Therapieerfolges durch digital-rektale 
Untersuchung und Proktoskopie 11 Wochen, 18 Wochen 
und 26 Wochen nach Beginn der Radiochemotherapie 
(DKG 20224) 


Empfehlung 10.1 


Zur Response-Evaluation nach kombinierter Radiochemo- 
therapie soll eine klinische Untersuchung (digital-rektale 
Untersuchung, Proktoskopie) 11 Wochen, 18 Wochen und 
26 Wochen nach Beginn der Radiochemotherapie erfolgen 
(Leitlinienprogramm Onkologie 2020). 


Kap. 2.2.11 


Qualifikation Proktoskopie und Endosonographie anorektal 
Facharzt für Allgemein- oder Viszeralchirurgie oder 
Facharzt für Innere Medizin und Gastroenterologie oder 
Facharzt für Dermatologie, 

jeweils mit Zusatz-Weiterbildung Proktologie oder 
europäischer Zusatzqualifikation EBSQ Coloproctology 


Anforderung prätherapeutische Befunddokumentation: 


Es soll der Tumor eingegrenzt werden in Hinblick auf die 
Lage (angegeben in Steinschnittlage [SSL]), den 
maximalen Durchmesser, die Ausdehnung perianal und 
intraanal (in cm und Lagebeziehung zur L. anocutanea und 
L. dentata), die Beweglichkeit und im Hinblick auf eine 
Infiltration anderer Organe, insbesondere des Sphinkterap- 
parats und bei Frauen der Vagina (DKG 2022a). 


Empfehlung 6.4 


Es soll der Tumor eingegrenzt werden in Hinblick auf die 
Lage (angegeben in Steinschnittlage [SSL]), den 
maximalen Durchmesser, die Ausdehnung perianal und 
intraanal (in cm und Lagebeziehung zur L. anocutanea und 
L. dentata), und Beweglichkeit und im Hinblick auf eine 
Infiltration anderer Organe, insbesondere des Sphinkterap- 
parats und bei Frauen der Vagina (Leitlinienprogramm 
Onkologie 2020). 
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das eine Vielzahl von Tumorerkrankungen 
und somit auch $3-Leitlinien umfasst, ein 
anschauliches Beispiel (s. Tab. 2). 

= Erarbeitung von leitlinienbasierten Handreichungen: 
Für die bessere Anwendung von Leitlinien- 
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mente oder Checklisten. So wurden bei- 
spielsweise für die Bauchspeicheldrüsen- 
krebszentren ein auf der $3-Leitlinie Pank- 
reaskarzinom (Leitlinienprogramm Onko- 
logie 2021b) basierender Patientenpfad sowie 


wissen in der klinischen Versorgung erstellt 
die Zertifizierungskommission Servicedoku- 


ein Template zur Beurteilung der Resektab- 
ilität beim Pankreaskarzinom entwickelt 


Tab.2 Integration verschiedener relevanter Leitlinien am Beispiel des Erhebungsbogens für Onkologische Zentren (OZ) 
(DKG 2022b) 


Kapitel Anforderung 


1.2.15 Zentrale Liste der Leitlinien/SOPs 


Es ist eine Liste der Leitlinien/SOPs (gemäß Anlage 1) zu führen, zu deren Umsetzung sich die entsprechende 
Fachdisziplin verpflichtet. In der Liste ist für jede Leitlinie/SOP ein Verantwortlicher zu benennen. SOPs sind 
aktuelle und konkretisierte Diagnostik- und Therapieanleitungen, die auf bestehenden S1-53 Leitlinien 
beruhen. Bei Entitäten, für die keine entsprechenden leitlinien existieren, wird die Implementierung von 
adäquaten SOPs erwartet. Für alle Tumorentitäten des Geltungsbereichs sind SOPs nachzuweisen. 


Für den Bereich Palliativmedizin können die SOPs des Netzwerks der Onkologischen Spitzenzentren genutzt 
werden (http://www.ccc-netzwerk.de/arbeitsgruppen/standard-operating-procedures/netzwerk-sops.html) 


1.2.16 Aufgaben des Leitlinienverantwortlichen 

m Überwachung der Aktualität und Weiterentwicklung 

m Bekanntgabe der Leitlinieninhalte an neue Mitarbeiter (Beschreibung der Art der Bekanntgabe sowie der 
Protokollierung) 

m Überwachung der Leitlinienumsetzung (z.B. Leitlinienaudit, Datenmonitoring) 

Bei Leitlinienänderung 

m Systematische, zeitnahe und nachweisliche Bekanntgabe von Änderungen (protokolliert z.B. in Form von 
Fortbildungen, Q-Zirkeln) 

m Änderung von internen Abläufen/Vorgaben aufgrund der geänderten Leitlinien 


1.4.8 Dokumentation und Evaluation 
Zur Identifikation des Behandlungsbedarfs ist es erforderlich, ein Screening zu psychischen Belastungen (siehe 
$3-Leitlinie Psychoonkologie) durchzuführen. 


Die psychoonkologische Versorgung ist fortlaufend anhand geeigneter Instrumente zu dokumentieren und zu 
evaluieren. 


6.2.11 a) Einheitliche standardisierte Schemata für systemische Therapien im OZ 


lel 

In die Therapiepläne sind die leitlinienentsprechenden Antiemetika aufzunehmen. Im speziellen bei 
hoch-emetogenen/moderat-emetogenen Therapien soll die leitliniengerechte antiemetische Prophylaxe und 
Therapie in den Therapieplan aufgenommen werden: http://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/leitlinien/ 
supportive-therapie/, Tab. 33 


[... 


9.0.1 Die Integration von Palliativversorgung in die Behandlung der Pat. ist in einer SOP anhand des Behandlungs- 
pfades der S3-Leitlinie Palliativmedizin darzustellen. 
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und auf der Internetseite der DKG veröffent- 

licht. 

Das Zusammenspiel von Leitliniengruppen 
und Zertifizierungskommissionen ist also von 
hoher Bedeutung. Das spiegelt sich u.a. darin 
wider, dass jeweils ein Vertreter der Leitlinien- 
gruppe Mitglied der Zertifizierungskommis- 
sion ist. 

Dieses in Deutschland einmalige System 
bietet gute Voraussetzungen, offene For- 
schungsfragen zu beantworten oder Versor- 
gungsforschung zu betreiben. Eine Möglichkeit 
ist die Publikation der QI-Ergebnisse der zerti- 
fizierten Zentren, die einen substanziellen An- 
teil an der Versorgung in Deutschland haben 
(so geschehen für den Bereich Nieren- und 
Harnblasenkrebs [Rückher et al. 2021], Mela- 
nom [Follmann et al. 2020] und Ovararialkarzi- 
nom [Griesshammer et al. 2022]). Doch auch 
weitergehende Fragestellungen lassen sich 
mittels der im Rahmen der Zertifizierung er- 
hobenen Daten (z.B. der QI) ableiten. Diese 
sind sowohl für die Weiterentwicklung der Leit- 
linien als auch des Zertifizierungssystems rele- 
vant. So untersuchte eine jüngst publizierte 
Arbeit die aktuelle klinische Praxis und die Out- 
comes nach neoadjuvanter Chemotherapie 
beim Mammakarzinom unter Routinebedin- 
gungen von 2007 bis 2016. Mit den Daten aus 
55 zertifizierten Brustkrebszentren (94.638 Pa- 
tientinnen) konnte die zunehmende Anwen- 
dung der diesbezüglichen Leitlinienempfeh- 
lungen gezeigt werden (Ortmann et al. 2022). 

Die S3-Leitlinien richten sich an medizini- 
sches Personal. Eine leitliniengerechte Versor- 
gung setzt auch eine informierte Entscheidung 
und eine hohe Compliance der Patienten vor- 
aus. Daher gibt das Leitlinienprogramm Onko- 
logie zusätzlich entsprechende Patientenleit- 
linien heraus. Diese stellen wichtige, patien- 
tenrelevante Aspekte der S3-Leitlinien in allge- 
meinverständlicher Form zusammen. Durch 
ihre Anwendung kommen Zentren nicht nur 
ihrer Verpflichtung nach, ihre Patienten um- 
fassend zu informieren. Verständnis für diag- 
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nostische und therapeutische Schritte bietet 
darüber hinaus das Potenzial, dass Patientin- 
nen und Patienten diese so weit möglich unter- 
stützen. Leitlinienwissen soll im Zertifizie- 
rungssystem der DKG also kein ärztliches Privi- 
leg sein, sondern - soweit möglich und ge- 
wünscht - Patienten zugänglich gemacht wer- 
den. 


16.3 Fazit 


Mehrere Studien haben die Vorteile der Be- 
handlung in zertifizierten Zentren gezeigt. 
Strukturelle und personelle Vorgaben stehen im 
Zertifizierungssystem der DKG nicht isoliert, 
sondern werden durch wiederholte Begutach- 
tung vor Ort und wiederholte Messungen von 
Qlflankiert. Die verschiedenen Möglichkeiten, 
Leitlinien in die Versorgung zu übersetzen (mit- 
tels QI, Übernahme als Zertifizierungskrite- 
rium, Verweisen, Übersichten und Checklis- 
ten), sind ein wesentlicher Bestandteil der Zer- 
tifizierung und bedeuten gelebte Leitlinienim- 
plementierung. Die Zertifizierung ist eine kom- 
plexe Intervention. Dabei sollte jedoch nicht 
übersehen werden, dass das Zertifizierungsver- 
fahren gleichzeitig die Komplexität von Leitli- 
nien reduzieren kann: Einerseits, indem sie die 
wesentlichen Leitlinieninhalte integriert und 
operationalisiert. Andererseits, indem das Zer- 
tifikat die Erfüllung einer Vielzahl von Anfor- 
derungen bestätigt und an Externe kommuni- 
ziert. 
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Der Gesetzgeber hat festgelegt, dass Disease Management 
Programme (DMP) unter Berücksichtigung evidenzbasier- 
ter Leitlinien oder gemäß der jeweils bestverfügbaren Evi- 
denz erstellt werden sollen. Da DMP speziell für den deut- 
schen Versorgungskontext entwickelt werden, erscheint 
es sinnvoll, dass insbesondere deutsche Leitlinien Eingang 
in DMP finden. Im Rahmen der systematisch ermittelten 
Leitliniensynopsen des Instituts für Qualität und Wirt- 
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) gehören deut- 
sche S3-Leitlinien und Nationale VersorgungsLeitlinien in 
der Regel zu den am besten bewerteten. Dokumentation 
und Qualitätszielerhebung der DMP stellen eine wichtige 
Datenquelle für die Aktualisierung von Leitlinien dar, weil 
die Erhebung Stärken und Schwächen der Versorgung do- 
kumentiert, auf die Leitlinien reagieren können. DMP kön- 
nen zur Implementierung von Leitlinienempfehlungen 
und damit auch zur Verbesserung klinischer Endpunkte 
beitragen. Allerdings sind die neueren DMP bislang nicht 
in konkrete Verträge umgesetzt worden, sodass es für 
Herzinsuffizienz, Depression, chronische Rückenschmer- 
zen, Osteoporose und rheumatoide Arthritis keine entspre- 
chenden Versorgungsangebote gibt. 


It is stipulated by German law that disease management 
programs are to be informed by evidence based guidelines 
or the best available evidence. German DMPs being de- 
signed especially for the German health care system, they 
should most reasonably be based on German guidelines. 
In the systematically developed guideline synopses by the 
German Institute for Quality and Efficiency in Health Care, 
German evidence-based guidelines get high scores. Docu- 
mentation of care and evaluation of quality goals within 
the DMPs are an important source for guideline authors, 
as they highlight health care problems. DMPs can contrib- 
ute to implementing guideline recommendations and sub- 
sequently to improving clinical outcomes. However, the 
newest DMPs have not yet been translated into contracts 
between statutory health insurances and health service 
providers. Hence, to date, there are no structured pro- 
grams for patients with heart failure, depression, chronic 
back pain, osteoporosis and rheumatoid arthritis. 
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17.1 Einleitung 


Am 31. Mai 2002 wurde die erste „Nationale Ver- 
sorgungsLeitlinie Diabetes Mellitus Typ 2“ (NVL 
Diabetes) veröffentlicht (Ollenschlager 2002). 
Zum 1. Juli 2002 trat die „Vierte Verordnung zur 
Änderung der Risikostruktur-Ausgleichsverord- 
nung“ in Kraft, welche die gesetzlichen Anfor- 
derungen an Disease Management Programme 
(DMP) konkretisierte (Bundesgesetzblatt 2002). 
Auf dieser Grundlage sind seit dem 1. Juli 2002 
DMP zu Typ-2-Diabetes und Brustkrebs mög- 
lich; die ersten entsprechenden Programme 
wurden in der ersten Jahreshälfte 2003 zugelas- 
sen (Bundesamt für Soziale Sicherung 2022). 

Die unmittelbare zeitliche Nahe ist kein Zu- 
fall: DMP und hochwertige Leitlinien verbindet 
der Anspruch, die angemessene medizinische 
Versorgung bestimmter Patientengruppen auf 
der Grundlage aktueller, wissenschaftlich ge- 
sicherter Erkenntnisse zu beschreiben und die 
Versorgungsqualität zu sichern (Bundesärzte- 
kammer 2017; G-BA 2022a). Diese wissenschaft- 
lich gesicherten Erkenntnisse sind idealerwei- 
se von Experten im Hinblick auf die Übertrag- 
barkeit in das deutsche Versorgungssystem ge- 
prüft worden. 

Mit der frühen Veröffentlichung der NVL 
Diabetes im Mai 2002 machen Bundesärzte- 
kammer (BÄK), Kassenärztliche Bundesvereini- 
gung (KBV) und Arbeitsgemeinschaft der Wis- 
senschaftlichen Medizinischen Fachgesell- 
schaften (AWMF) als Träger des NVL-Program- 
mes klar: Sie sehen die verfasste Ärzteschaft in 
der Verantwortung, eine angemessene Versor- 
gung auf der Basis des besten verfügbaren Wis- 
sens zu definieren. Dieses Ziel formulieren sie 
auch im Gründungsvertrag des Programms für 
Nationale Versorgungsleitlinien (ÄZQ 2003). So 
soll sichergestellt werden, dass sogenannte 
untergesetzliche Normen (zum Beispiel G-BA- 
Richtlinien) auf einer Grundlage entwickelt 
werden können, die neben derinternationalen 
Evidenz auch die klinische Expertise der an der 
Versorgung beteiligten Fachgruppen und die 
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Rahmenbedingungen des deutschen Versor- 
gungssystems berücksichtigt. 

Der folgende Beitrag beschreibt, welche Rol- 
le Leitlinien in Deutschland bei der Entwick- 
lung von DMP spielen, welche Prozesse der Ge- 
setzgeber dafür vorgesehen hat, und welche 
Einflüsse sich aus den DMP für die Aktualisie- 
rung von Leitlinien ergeben. Zudem wird dis- 
kutiert, ob DMP damit ein geeignetes Instru- 
ment für die Implementierung von Leitlinien 
sein können. 


17.2 Disease Management Programme: 
Prozesse und Elemente 


Träger der DMP gemäß ss 137f und 137g SBG V 
sind die gesetzlichen Krankenkassen; sie bieten 
diese Programme für chronisch kranke Versi- 
cherte an. In jeder KV-Region schließen einzel- 
ne Kassen oder Kassenverbände Verträge mit 
Vertragsärztinnen und Vertragsärzten bezie- 
hungsweise Krankenhäusern. Bevor die einzel- 
nen Verträge als Programme zugelassen wer- 
den, prüft das Bundesamt für Soziale Sicherung 
(BAS), ob diese die in der Richtlinie des G-BA 
festgelegten Anforderungen einhalten. Nach 
Angaben des BAS waren bis Ende Dezember 2021 
etwa 7,8 Millionen Versicherte in einem oder 
mehreren DMP eingeschrieben und insgesamt 
8.953 Programme zugelassen (Bundesamt für 
Soziale Sicherung 2022). Bislang gibt es in 
Deutschland etablierte DMP-Programme zu fol- 
genden Indikationen: 


Asthma 

Brustkrebs 

COPD 

Diabetes Mellitus Typ 1 
Diabetes Mellitus Typ 2 
Koronare Herzkrankheit 


Zu folgenden weiteren Indikationen hat der 
G-BA DMP-Anforderungen beschlossen und im 
Rahmen der DMP-Anforderungen-Richtlinie 
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(RiLi) publiziert, entsprechende Verträge ste- 
hen jedoch noch aus: 


Chronische Herzinsuffizienz 
Chronischer Rückenschmerz 
Depression 

Osteoporose 

Rheumatoide Arthritis 


17.2.1 Elemente von DMP - Entsprechungen 
zu Leitlinien 


DMP setzen inhaltliche Schwerpunkte, die für 
die Versorgung von besonderer Bedeutung 
sind. Dazu gehören (KBV 2022): 


= Anforderungen an die Behandlung nach ak- 
tuellem Stand der medizinischen Wissen- 
schaft in Diagnostik, Therapie und Koopera- 
tion der Versorgungssektoren 

= Qualitätssicherungsmaßnahmen 

= Voraussetzungen für die Einschreibung in 
das Programm 

= Schulungen 

= Dokumentation 

= Evaluation 


Insbesondere durch Vereinbarung individueller 
Therapieziele und Schulungen stärken DMP die 
aktive Mitarbeit der Patientinnen und Patien- 
ten (G-BA 2022a). Hier findet sich eine Entspre- 
chung zu Leitlinien, insbesondere Nationalen 
Versorgungsleitlinien: Die Stärkung von Pa- 
tientinnen und Patienten durch Vereinbarung 
individueller Ziele und partizipativer Entschei- 
dung ist in ähnlicher Form auch als übergeord- 
netes Ziel für NVL definiert (Bundesärztekam- 
mer 2017). Dies spiegelt sich in der Strukturund 
den Inhalten der NVL wider, die Therapiepla- 
nung, Therapieziele und partizipative Ent- 
scheidungsfindung in jeweils eigenen Kapiteln 
adressieren und spezifische Entscheidungshil- 
fen für Ärztinnen und Ärzte bzw. Patientinnen 
und Patienten anbieten. 


O 


Qualitätssicherung und -dokumentation 
sind ebenfalls zentrale Elemente von DMP. Die- 
se beinhalten nicht nur die strukturierte Erfas- 
sung und Auswertung der Versorgungsdaten 
sowie die Definition von Qualitatsindikatoren, 
sondern auch ein gezieltes Feedbacksystem an 
die Vertragsarztinnen und -arzte. Insbesondere 
über die strukturierte Dokumentation ermög- 
lichen DMP einen fundierten Einblick in die in- 
dikationsbezogene Versorgungsqualität in 
Deutschland. Auch hier liegt eine Entspre- 
chung zu Prozessen bei der Leitlinienentwick- 
lung: Qualitätsindikatoren lassen sich auch auf 
Basis von Leitlinienempfehlungen ableiten 
(Nothacker et al. 2015) und sind beispielsweise 
integraler Bestandteil innerhalb des Leitlinien- 
programms Onkologie (Leitlinienprogramm 
Onkologie 2021). 


17.2.2 Prozesse - Leitlinien als 
DMP-Grundlage 


Der Gesetzgeber hat den Gemeinsamen Bundes- 
ausschuss beauftragt, die chronischen Erkran- 
kungen auszuwählen, die sich für ein DMP eig- 
nen, sowie die inhaltlichen Anforderungen an 
die einzelnen Programme festzulegen (G-BA 
2022b). Auch die bereits oben zitierte vierte Aus- 
gleichsverordnung von 2002 formuliert in § 28b 
schon recht konkret, wonach sich die Anforde- 
rungen für DMP zu richten haben: 

„Voraussetzung für die Zulassung eines 
strukturierten Behandlungsprogramms ist, 
dass die Behandlung der Krankheit nach 5 2 
Abs. 1 Satz 3 insbesondere [...] nach dem aktuel- 
len Stand der medizinischen Wissenschaft unter 
Berücksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder 
nach der jeweils bestverfügbaren Evidenz er- 
folgt |...]“ (Bundesgesetzblatt 2002) 

Diese DMP-Anforderungen erlässt der G-BA 
als Richtlinie, die er kontinuierlich fortschreibt 
(G-BA 2022a). Schon dieser Gesetzestext, wie 
auch § 137f SGB V, machen klar: Grundlage für 
DMP sollen in erster Linie hochwertige, evi- 
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denzbasierte Leitlinien sein. Dementsprechend 
nutzt der G-BA für die indikationsbezogenen 
Anforderungen in der Richtlinie jeweils Synop- 
sen relevanter internationaler Leitlinien. Mit 
der systematischen Ermittlung, Bewertungund 
Analyse entsprechender Leitlinien beauftragt 
der G-BA das Institut für Qualität und Wirt- 
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). 
Das konkrete Vorgehen für Leitliniensynopsen 
beschreibt das IQWiG im Rahmen seiner allge- 
meinen Methoden (IQWiG 2022a). Zu diesem 
Vorgehen gehören eine extensive Suche nach 
nationalen und internationalen Leitlinien nach 
einem festgelegten Vorgehen, deren methodi- 
sche Bewertung durch das AGREE Il Instrument 
(Brouwers et al. 2010a) durch jeweils zwei un- 
abhangige Bewertende sowie die Extraktion der 
Empfehlungen mit hohem Empfehlungsgrad. 
Auf Basis dieser Synopsen und mit besonde- 
rer Berticksichtigung deutscher Leitlinien for- 
muliert der G-BA die entsprechenden Anforde- 
rungen in der DMP-Richtlinie und gibt einen 
entsprechenden Entwurfstext in ein öffentli- 
ches Stellungnahmeverfahren (G-BA 2022b). 


17.3 Qualität von Leitlinien als Basis für 
DMP-Inhalte 


Die methodische Bewertung von relevanten 
Leitlinien durch ein unabhängiges Institut wie 
das IQWiG sowie der Vergleich deutscher mit 
internationalen Leitlinien sind wichtige Ele- 
mente, um sicherzustellen, dass die jeweils he- 
rangezogenen Leitlinien - im Sinne des Geset- 
zestextes - eine verlässliche wissenschaftliche 
Grundlage für die Ausgestaltung der DMP bil- 
den. Gleichwohl leitet sich aus diesem An- 
spruch ein aufwendiger Prozess ab, der etwa 
ein Jahr dauert und entsprechend umfangrei- 
che Dokumente hervorbringt. 

Blickt man auf die Ergebnisse der Bewertun- 
gen, so zeigt sich ein relativ konstantes Bild: 
Wenn aktuelle deutsche Leitlinien für die jewei- 
lige DMP-Indikation vorlagen, so waren sie in 
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den relevanten Domänen fast immer bei den 
hochbewerteten, und zwar unabhängig davon, 
wer sie herausgegeben hatte. Die Tabelle ı zeigt 
eine Übersicht der Leitlinien-Bewertungen aus 
den entsprechenden IQWiG-Berichten der Jahre 
2021/22. Im Jahr 2021 hat das IQWiG die Berichts- 
form geändert und insbesondere bei der verglei- 
chenden Qualitätsdarstellung nur noch die AG- 
REE-II-Domänen 2 (Beteiligung von Interessen- 
gruppen), 3 (methodologische Exaktheit) und 6 
(Redaktionelle Unabhängigkeit) aufgeführt. 
Deshalb wurde dieser Zeitraum für die unten- 
stehende tabellarische Übersicht ausgewählt. 
Das gute Abschneiden deutscher Leitlinien zeigt 
sich aber auch in nahezu allen früheren Berich- 
ten. Dies ist ein starker Hinweis darauf, dass das 
Qualitätssicherungssystem der AWMF für die 
Aufnahme ins Leitlinienregister gemäß AWMF- 
Regelwerk (AWMF 2020) funktioniert und dass 
deutsche S3-Leitlinien im internationalen Ver- 
gleich hohe Qualitätsstandards erfüllen. 

Bei der gezeigten Tabelle ist zu beachten, 
dass das AGREE-II-Instrument keine absolut 
verlässliche sogenannte „inter rater reliability“ 
(keine hohen Ubereinstimmungsraten der Be- 
wertenden) besitzt - das Entwicklungsteam be- 
zeichnet sie in der Pilotierung lediglich als ,,sa- 
tisfactory“ (Brouwers et al. 2010b). Deshalb 
sind zwar die Bewertungen innerhalb der je- 
weiligen Indikationen und das Abschneiden der 
einzelnen deutschen Leitlinien im internatio- 
nalen Vergleich aussagekräftig, weil sie von 
denselben Bewertenden vorgenommen wur- 
den. Aber die Domänenwerte der verschiede- 
nen deutschen Leitlinien bei den fünf darge- 
stellten Indikationen sind nicht direkt mitein- 
ander vergleichbar, weil sie in unterschiedli- 
chen Prozessen von jeweils unterschiedlichen 
Bewertenden ermittelt wurden. 

Die Durchsicht der jüngeren IQWiG-Berich- 
te bis 2022 zeigt aber auch: Zu den Indikationen 
COPD und Diabetes Mellitus Typ 2 lagen zum 
Zeitpunkt der Berichtserstellung durch das IQ- 
WiG (2020) keine aktuellen deutschen Leitli- 
nien vor. Beim Beschluss der jeweiligen DMP- 
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Tab. 1 


© 


Abschneiden deutscher Leitlinien im Rahmen IQWiG-Berichte zu DMP 2021-2022 (IQWiG 2022b, 2022c, 2021a, 


2021b, 2021c). Abkürzungen: AWMF = Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaf- 
ten; BÄK = Bundesärztekammer; DGAV = Deutsche Gesellschaft für Allgemein- und Viszeralchirurgie; 
DKG = Deutsche Krebsgesellschaft; DKH = Deutsche Krebshilfe; KBV = Kassenärztliche Bundesvereinigung; 


NVL = Nationale Versorgungsleitlinien 


Indikation 
(Jahr) 


Herausgeber der 
deutschen Leitlinie 


Bewertung nach AGREE II 


Adipositas bei Kindern DGAV 1/6 1/6 3/6 
und Jugendlichen (75%) (71%) (63%) 
(2022) 

Adipositas bei DGAV 1/24 1/24 5/24 
Erwachsenen (75%) (71%) (63%) 
(2022) 

Herzinsuffizienz NVL-Programm von BAK, 2/13 1/13 1/13 
(2021) KBV und AWMF (89%) (84%) (92%) 
Asthma bronchiale NVL-Programm von BAK, 2/12 1/12 1/12 
(2021) KBV und AWMF (72%) (72%) (83%) 
Brustkrebs Ol-Programm von DKG, 1/23 1/23 1/23 
(2021) DKH und AWMF (72%) (80%) (100%) 


Anforderungen (COPD 2022; Diabetes Mellitus 
Typ 22021) hat der G-BA allerdings die zwischen- 
zeitlich aktualisierten Nationalen Versorgungs- 
Leitlinien (NVL COPD; NVLTyp-2-Diabetes) um- 
fanglich als begründend in den tragenden 
Gründen zitiert (G-BA 2022c; G-BA 2021). Dies 
kann einerseits daran liegen, dass in den jewei- 
ligen Arbeitsgruppen des G-BA an der NVL Be- 
teiligte mitgewirkt haben, andererseits daran, 
dass die Kassenärztliche Bundesvereinigung als 
stimmberechtigte „Bank“ im G-BA gleichzeitig 
eine der drei Trägerinnen des NVL-Programms 
(ohne Einfluss auf die Inhalte von NVL) und um 
enge Verzahnung der Prozesse zwischen G-BA 
und NVL-Programm bemüht ist. 
Zusammenfassend lässt sich festhalten, 
dass die aktuellen DMP-Anforderungen für die 


jeweiligen Indikationen formuliert wurden 
unter Berücksichtigung hochwertiger deut- 
scher S3-Leitlinien, die speziell den deutschen 
Versorgungskontext reflektieren. 


17.4 Versorgungsqualität definieren und 
messen - Qualitätsindikatoren 


Ein wesentlicher Bestandteil der DMP sind ex- 
plizite Anforderungen an die Versorgungsquali- 
tät. In der DMP-Anforderungen-Richtlinie gibt 
es zu jeder Indikation einen eigenen Abschnitt, 
der Qualitätsziele und Qualitätsindikatoren de- 
finiert. Um die Erreichung dieser Qualitätszie- 
le anhand der beschriebenen Indikatoren zu er- 
fassen und die Versorgungsqualitat in DMP ent- 
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sprechend abzubilden, definiert die DMP- 
Richtlinie zudem Anforderungen an die Doku- 
mentation, mit denen sich die Indikatoren 
erheben lassen (G-BA 2022a). 

Auch Leitliniengruppen leiten aus Empfeh- 
lungen mit besonderer Versorgungsrelevanz und 
hohem Empfehlungsgrad Qualitätsindikatoren 
ab, und zwar nach einer definierten Methodik 
(Leitlinienprogramm Onkologie 2021; ÄZQ 2009; 
s. Kap. 4). Leitlinienbasierte Qualitätsindikato- 
ren können dazu genutzt werden, die Versor- 
gungsqualität über den Implementierungsgrad 
relevanter Leitlinienempfehlungen zu messen. 
Aber auch andere Ziele und Einsatzgebiete sind 
verbreitet: Im Leitlinienprogramm Onkologie 
zum Beispiel ist die Ableitung von Qualitätsin- 
dikatoren nicht nur integraler Bestandteil des 
Entwicklungsprozesses (Leitlinienprogramm 
Onkologie 2021). Die Indikatorenentwicklung ist 
dort zudem eng verzahnt mit dem Prozess der 
Zertifizierung onkologischer Zentren (Follmann 
et al. 2014; s. Kap. 16), in dem diese als Zertifi- 
zierungsanforderungen gelten. 

Ein Vergleich der Qualitätsziele der S3-Leit- 
linie Mammakarzinom und des DMP Brust- 
krebs macht deutlich, dass sich aus den unter- 
schiedlichen Intentionen und Einsatzgebieten 
auch unterschiedliche Qualitätsziele und Indi- 
katoren ergeben können. Nur ein Qualitätsziel 
von 10 respektive 9 ist bei S3-Leitlinien und 
DMPähnlich: ein möglichst hoher Anteil endo- 


Tab. 2 


kriner Therapien bei Patientinnen mit positi- 
vem Hormonrezeptorstatus. Ein weiteres Ziel 
betrifft zwar jeweils die gleiche Intervention 
(bioptische Sicherung des Befundes), aber in 
nicht deckungsgleichen klinischen Situationen 
(DMP: Sicherung bei viszeraler Fernmetastasie- 
rung, S3-LL: Ersteingriff und Primärerkran- 
kung). Für die übrigen 8 respektive 7 Qualitäts- 
ziele gibt es keine Entsprechungen. Dabei fo- 
kussieren die DMP-Ziele stark auf Aspekte von 
Beratung und Lebensstil bei einem großen Teil 
der Patientinnen, die Ziele der S3-LL hingegen 
beziehen sich stärker auf sehr spezifische the- 
rapeutische Interventionen und eingegrenzte 
klinische Situationen. Der Vergleich zeigt, dass 
auch die DMP-Indikatoren und Qualitätsziele 
unterstreichen, welchen großen Stellenwert 
die Stärkung der Patientinnen und Patienten 
sowie das Selbstmanagement im DMP haben 
(s. Tab. 2). 

Der Vergleich zeigt aber auch, dass im Be- 
reich der Qualitätsindikatoren entsprechende 
Ergebnisse der Leitlinienarbeit nicht unbedingt 
nutzbar für DMP sind. Ein möglicher Weg, die 
Leitlinienarbeit und -empfehlungen dennoch 
als Grundlage für DMP-Qualitätsziele zu nut- 
zen, wäre beispielsweise, dass die Leitlinien- 
gruppen die Qualitätsziele und Indikatoren aus 
den DMP auf Konformität mit den Empfehlun- 
gen ihrer Leitlinie prüfen und dies entspre- 
chend dokumentieren bzw. kommentieren. 


Gegenüberstellung der Qualitätsindikatoren für Brustkrebs aus der S3-Leitlinie und dem DMP Brustkrebs 


Qualitätsziel $3-LL (Leitlinienprogramm Onkologie 2022) 


möglichst häufig Weiterbehandlung der im Screening 
detektierten Mammakarzinome u/o DCIS in einem 
zertifizierten Brustkrebszentrum 


Qualitätsziel DMP (G-BA 2022a) 


keine Entsprechung 


möglichst viele Pat. mit prätherapeutischer histologischer 
Sicherung durch Stanz- oder Vakuumbiopsie bei Ersteingriff 
und Primärerkrankung invasives Mammakarzinom und/ 
oder DCIS 


teilweise Entsprechung (siehe unten) 


teilweise Entsprechung (siehe oben) 


hoher Anteil von Patientinnen mit bioptischer Sicherung 
bei erstmaligem Auftreten viszeraler Fernmetastasierung 


212 


17 Leitlinien und Disease Management Programme: Bedeutung und Wechselwirkung 


Qualitätsziel S3-LL (Leitlinienprogramm Onkologie 2022) 


Qualitätsziel DMP (G-BA 20224) 


möglichst häufig intraoperative Präparatsonographie oder 
-radiographie nach präoperativer Markierung 


keine Entsprechung 


möglichst wenige Pat. mit primärer Axilladissektion oder 
Sentinel-Node-Biopsie (SNB) bei DCIS mit brusterhaltender 
Therapie 


keine Entsprechung 


möglichst häufig Durchführung einer endokrin basierten 
Therapie als FirstLine-Therapie bei Pat. mit Mamma- 
karzinom, positivem Hormonrezeptorstatus, negativem 
HER2-Status und Erstdiagnose einer Metastasierung. 


keine Entsprechung 


möglichst viele Pat. mit Sentinel-Node-Biopsie bei 
lymphknoten-negativem (pNo) invasivem Mamma- 
karzinom ohne präoperative tumorspezifische Therapie 


keine Entsprechung 


möglichst selten Therapie der axillären Lymphabfluss- 
gebiete bei Mikrometastasierung 


keine Entsprechung 


adäquate Rate an Bestrahlungen nach BET bei Pat. mit 
Ersterkrankung invasives Mammakarzinom. 


keine Entsprechung 


möglichst häufig Durchführung einer endokrinen Therapie 
bei rezeptorpositiven Pat. mit Ersterkrankung invasives 
Mammakarzinom 


hoher Anteil von Patientinnen mit positivem Hormon- 
rezeptorstatus, die eine adjuvante endokrine Therapie 
fortgeführt haben 


möglichst häufig Trastuzumab-Therapie über 1 Jahr bei 
HER2-positiven Pat. mit Ersterkrankung invasives 
Mammakarzinom > pTic 


keine Entsprechung 


keine Entsprechung 


hoher Anteil von Patientinnen, bei denen das Ausmaß der 
Nebenwirkungen der adjuvanten endokrinen Therapie 
regelmäßig erfragt wurde 


keine Entsprechung 


hoher Anteil von Patientinnen mit adjuvanter Therapie mit 
Aromataseinhibitoren, und der Absicht für eine spezifische 
medikamentöse Therapie einer Osteoporose, bei denen 
das Ergebnis einer zentralen DXA bekannt ist 


keine Entsprechung 


Aufmerksamkeit hinsichtlich möglicher individueller 
Nebenwirkungen und Spätfolgen der tumorspezifischen 
Therapie 


keine Entsprechung 


niedriger Anteil von Patientinnen mit einem symptomati- 
schen Lymphödem (z.B. Schwellung, Funktionseinschrän- 
kung) des Armes 


keine Entsprechung 


hoher Anteil von Patientinnen, die eine Empfehlung zu 
einem regelmäßigen körperlichen Training erhalten 


keine Entsprechung 


keine Entsprechung 


hoher Anteil von Patientinnen, mit BMI > 30, die eine 
Empfehlung zu einem regelmäßigen körperlichen Training 
erhalten 


adäquater Anteil von Patientinnen mit Bisphosphonat 
oder Denosumab-Therapie bei Knochenmetastasen 


213 


III Handlungsfelder: Wie bringen wir medizinische Leitlinien in die Versorgung? 


17.5 Wie Leitlinien von DMP profitieren 
können 


In mehrfacher Hinsicht bieten DMP Chancen 
für die Leitlinienentwicklung. Zunächst gibt es 
aus Auswertungen der deutschen DMP inzwi- 
schen belastbare Daten, dass diese zu einer 
stärkeren Implementierung von Leitlinienemp- 
fehlungen beziehungsweise höheren Rate leit- 
liniengerechter Therapie beitragen (Schäfer et 
al. 2010; Fuchs et al. 2014; Mehring et al. 2014). 
Diese Verbesserung konnte tiber alle Indikatio- 
nen hinweg, aber auch fiir einzelne DMP (Dia- 
betes, KHK, COPD) fiir so unterschiedliche Be- 
reiche gezeigt werden wie die Pharmakothera- 
pie, Schulung und Selbstmanagement wie 
auch Uberweisungen an Facharzte beziehungs- 
weise Wahrnehmung regelmäßiger Kontroll- 
untersuchungen. 
Angesichts der Tatsache, dass 
a) Implementierungsstrategien sehr hetero- 
gen in ihrer Ausprägung, oft nur lokal be- 
grenzt konzipiert und oft nicht ausreichend 
evidenzbasiert sind (IQWiG 2016), und 
b) das Ausmaß der Leitlinienimplementie- 
rung oft unklar (IQWiG 2016) und - wo 
Daten vorliegen - auch teilweise unzurei- 
chend erscheint (Karbach et al. 2011; Don- 
ner-Banzhoff u. Jung-Henrich 2022), 


stellen die flächendeckenden DMP, in die in 
Deutschland 2021 fast 8 Millionen Menschen 
eingeschrieben waren, ein wichtiges und at- 
traktives Instrument zur Leitlinienimplemen- 
tierung dar. 

Diese Chance, den Impact der eigenen - an- 
spruchsvollen und ehrenamtlichen - Arbeit zu 
verbessern, kann zudem motivierend auf Leit- 
linienautoren wirken, insbesondere vor dem 
Hintergrund, dass die akademische Anerken- 
nung dieser Arbeit nach wie vor nicht ausrei- 
chend erscheint. 
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17.6 Versorgung besser verstehen - DMP 
und Leitlinienaktualisierung 


Die Leitlinienarbeit profitiert von den Struktu- 
ren der DMP durch die umfangreiche Doku- 
mentation der Versorgung beziehungsweise der 
Versorgungsqualität. DMP-Qualitätsberichte 
liefern wichtige epidemiologische Daten aus 
Deutschland zu den jeweiligen Erkrankungen 
(DMP Nordrhein 2021), und werden unter ande- 
rem in Nationalen VersorgungsLeitlinien regel- 
haft ausführlich herangezogen (z.B. Bundes- 
ärztekammer 2022). Bei allen methodischen 
Einschränkungen in Bezug auf die selektierte 
Patientenpopulation lassen sich aus den gro- 
ßen Datenmengen teilweise charakteristische 
Tendenzen ablesen: So benötigte etwa ein Drit- 
tel der Betroffenen im Jahr 2020 keine medika- 
mentöse antidiabetische Therapie und überein 
Drittel hatte einen HbAıc-Zielwert von weniger 
als 6,5% (DMP Nordrhein 2021). Das war für die 
Leitliniengruppe Anlass, die Möglichkeit von 
Überdiagnosen zu diskutieren und beim diag- 
nostischen Algorithmus insbesondere die Ab- 
sicherung pathologischer Laborwerte festzu- 
schreiben (Bundesärztekammer 2022). 

Mindestens ebenso wichtig sind die Auswer- 
tungen zu den zuvor dargestellten Qualitätsin- 
dikatoren. Mit deren Hilfe gelingt es, Versor- 
gungsprobleme zu identifizieren, die einer be- 
sonderen Berücksichtigung bedürfen. Bei- 
spielsweise lässt sich eine Unterversorgung an 
Schulungen aus nahezu allen Erhebungen ab- 
lesen. BeiNVL-Auftaktsitzungen werden regel- 
haft diese Auswertungen gezeigt und disku- 
tiert, ob sich daraus spezifische Ziele für die 
Aktualisierung der Leitlinie ergeben. Somit 
können DMP-QI-Erhebungen den Leitlinien- 
prozess und gegebenenfalls auch die Struktur 
beeinflussen. Sie ermöglichen es den Leitli- 
nienautoren, mit den Leitlinienempfehlungen 
auf die aktuelle Versorgungslage zu reagieren 
(s. Abb. 1). 
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Abb. 1 


17.7 Leitlinien und DMP - 
Herausforderungen 


So lohnend für die Implementierung guter Ver- 
sorgung die Verzahnung von Leitlinien und 
DMP erscheint, gibt es gleichwohl einige Hür- 
den, die den Prozess erschweren. 


17.7.1 Unterschiedliche Bewertungen der 
Evidenz durch die Fachgesellschaften 


Bei Indikationen, für die es DMP gibt, besitzt 
die hausärztliche Versorgung einen hohen Stel- 
lenwert. Konsequenterweise bilden die ent- 
sprechenden multidisziplinären Leitlinien mit 
S3-Anspruch gemäß AWMF-Regelwerk die Pri- 
märversorger- wie auch die spezialfacharztli- 
che und stationäre Perspektive in ihren Leitli- 
niengruppen ab. Damit kommen Versorger- 
gruppen zusammen, die sehr unterschiedlich 
selektionierte Patientenkollektive behandeln 
(Green et al. 2001) und dementsprechend teils 
divergierende Einschätzungen haben, unter 


Leitlinien und DMP - Einflüsse und Wechselwirkungen 


anderem bezüglich Relevanz von Interventio- 
nen und Therapieeffekten. 

Dies resultiert bei einigen Fragestellungen 
in einer abweichenden Bewertung der Evidenz 
und der sich daraus ergebenden therapeuti- 
schen Konsequenzen und führt bei einigen 
Leitlinien dazu, dass die Fachgesellschaften 
keine Einigung bei bestimmten Vorgehenswei- 
sen erzielen können. Beispielhaft sei hier die 
NVL Therapie des Typ-2-Diabetes erwähnt, die 
in der Version von 2013 zwei unterschiedliche 
Therapiealgorithmen zur medikamentösen 
Therapie beinhaltete (Bundesärztekammer 
2013). Dies hatte nach Berichten der beteiligten 
Fachgesellschaften die Rezeption der NVL 
grundlegend erschwert. 

In der aktuellen Version der NVL DM2 haben 
sich die Fachgesellschaften zwar auf einen ge- 
meinsamen Algorithmus verständigt (Bundes- 
ärztekammer 2021). Dieser enthält jedoch eine 
erhebliche Unschärfe. Die Betroffenen werden 
in drei Gruppen eingeteilt und sollen unter- 
schiedliche Therapien erhalten: Menschen mit 
klinisch relevanter kardiovaskulärer Erkran- 
kung, Menschen mit hohem Risiko für eine 
kardiovaskuläre Erkrankung/mit klinisch rele- 
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vanter renaler Erkrankung und Menschen ohne 
hohes Risiko für kardiovaskuläre Erkrankun- 
gen. Diese letzte Gruppe ist sehr unscharf defi- 
niert, weil einige Fachgesellschaften sehr 
unterschiedliche Auffassungen darüber hat- 
ten, welche Menschen darunter fallen sollten. 
Diese Uneindeutigkeit hatte zur Folge, dass die 
in der NVL vorgeschlagene Einteilung in drei 
Risikogruppen nicht ins DMP Diabetes-Typ-2 
übernommen wurde (G-BA 2022a). 

Diese Erfahrung lehrt: Wo Leitlinien nicht 
eindeutig und unmissverstandlich handlungs- 
leitend formuliert sind, sind sie als Grundlage 
fiir DMP (oder andere Behandlungspfade) nicht 
gut nutzbar. 


17.7.2 Langwierige Prozesse 


Wissenschaftliche Prozesse mit aufwendiger 
Methodik brauchen Zeit: Die Erstellung einer 
Leitlinie dauert je nach Komplexität, Anzahl 
der Schlüsselfragen und Verfügbarkeiten der 
Autoren und Autorinnen zwischen zwei und 
vier Jahren. Für die Leitlinien-Synopse benötigt 
das IQWiG mindestens ein weiteres Jahr. Zu- 
dem liegt zwischen der Veröffentlichung des 
IQWiG-Abschlussberichtes und der Verabschie- 
dung der jeweiligen DMP-Anforderungen durch 
den G-BA nicht selten ein Zeitraum von mehr 
als 2 Jahren (Beispiel COPD: Veröffentlichung 
Bericht: 4/2020, Veröffentlichung aktualisierte 
DMP-Anforderungen Richtlinie 8/2022). Das 
heißt, die Diskrepanz der eigentlichen Studien- 
Evidenz als DMP-Grundlage und dem Erschei- 
nen der Richtlinie kann durchaus 5 Jahre und 
mehr betragen. Es kann vorkommen, dass eine 
gerade verabschiedete DMP-Richtlinie auf einer 
Leitlinie beruht, deren Gültigkeit bald abläuft 
und deren Aktualisierung bereits beginnt: Das 
DMP Depression beispielsweise wurde im Au- 
gust 2019 beschlossen und veröffentlicht; die 
Aktualisierung der NVL Depression war im 
Frühjahr 2019 gestartet, die Gültigkeit der 
2. Auflage der NVL, die für das DMP berücksich- 
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tigt wurde, liefim November 2020 ab, eine neue 
Version liegt seit 2022 vor. 

Ein solcher zeitlicher Abstand ist oft nicht 
dramatisch, denn für wichtige Fragen zu Dia- 
gnostik und Therapie ist die Evidenz seitJahren 
oder Jahrzehnten stabil. Manche Entwicklun- 
gen aber unterliegen schnelleren Aktualisie- 
rungszyklen und höheren Dynamiken. Bei der 
Herzinsuffizienz beispielsweise gab es seit Er- 
scheinen des DMP bereits zwei Anpassungen 
der NVL im Bereich der medikamentösen The- 
rapie, die auf robusten Studienergebnissen mit 
Mortalitätsbenefit beruhen (Bundesärztekam- 
mer 2019). In solchen Fällen wären kürzere Ab- 
stände günstiger. 


17.8 Ausblick: Wie geht es weiter? 


Wie eingangs dargestellt, sind die „klassi- 
schen“ DMP (Diabetes, Asthma, COPD, KHK, 
Brustkrebs) über weite Strecken eine Erfolgs- 
geschichte: Nahezu 8 Millionen Versicherte wa- 
ren Ende 2021 in ein oder mehrere dieser Pro- 
gramme eingeschrieben (Bundesamt für Sozia- 
le Sicherung 2022). Daten aus der deutschen 
Versorgung zeigen, dass DMP nicht nur die leit- 
liniengerechte Behandlung fordern (Schafer et 
al. 2010; Fuchs et al. 2014; Mehring et al. 2014; 
Kirsch et al. 2020) und Kosten giinstig beein- 
flussen können (Kirsch et al. 2020; Drabik et al. 
2012b), sondern auch klinische Endpunkte, 
zum Beispiel das Uberleben (Fuchs et al. 2014; 
Kirsch et al. 2020; Miksch et al. 2010). Wenn- 
gleich die Heterogenitat der zugrundeliegen- 
den Studien als einschrankend kritisiert wurde 
(Drabik et al. 2012a), so weisen die meisten Ef- 
fekte jedoch in dieselbe Richtung, was fiir 
einen Nutzen der Programme spricht. 

Umso erstaunlicher ist es, dass zu den neu 
beschlossenen DMP bislang keine Vertrage ge- 
schlossen wurden: Dies betrifft Herzinsuffi- 
zienz (2018), Rückenschmerz (2019), Depression 
(2019), Osteoporose (2020) und Rheumatoide Ar- 
thritis (2021). 
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Ein Grund dafür dürfte die Minderung der 
finanziellen Anreize für die Kassen sein. Der 
Zusatzbeitrag, derihnen seit 2002 für jeden ein- 
geschriebenen Versicherten aus dem Aus- 
gleichsfonds für den Risikostrukturausgleich 
(RSA) zufloss, wurde mit der Einführung des 
morbiditätsorientierten RSA im Jahr 2009 auf 
die zusätzlichen Verwaltungskosten der Kassen 
(„Programmkostenpauschale“) beschränkt und 
im Laufe der Jahre deutlich abgesenkt (Mund 
2021; Aulehla 2022). Auch die DMP-charakteri- 
stischen Schulungen werden zum Hemmnis 
bei der Ausgestaltung neuer DMP-Verträge: 
Zwar gibt es beispielsweise für chronischen 
Kreuzschmerz und Herzinsuffizienz evaluierte 
Schulungen, die auch ambulant umsetzbar wä- 
ren. Die Richtlinie fordert aber jeweils eine er- 
neute Evaluation in den Regionen und im am- 
bulanten Setting (Mund 2021). Weiterhin sind 
einige in den DMP festgelegte Versorgungs- 
strukturen (zum Beispiel eine individuell in- 
tensivierte Versorgung/Casemanagement für 
Risikogruppen) nicht flächendeckend verfüg- 
bar und bedürften einer sicheren finanziellen 
Grundlage. 

Das heißt, für fünf Indikationen wurde ein 
langer, komplexer und ressourcenintensiver 
Prozess aufgesetzt, ohne dass es bisher einen 
konkreten Niederschlag in der Versorgung gibt. 
Hingegen hat der G-BA bereits erneut begon- 
nen, die Anforderungen für DMP zu aktualisie- 
ren, die bislang noch gar nicht in der Versor- 
gung angekommen sind, beispielsweise Herz- 
insuffizienz (IQWiG 2021d). 

Dieser Stillstand ist enttäuschend. Auf diese 
Weise verlieren Leitlinien ein zentrales und 
wirksames Implementierungsinstrument und 
gleichzeitig eine wertvolle Datenquelle für wei- 
tere Versionen. Patientinnen und Patienten 
wird andererseits eine wirksame Möglichkeit 
strukturierter, leitliniengerechter Versorgung 
vorenthalten. 


O 
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Der interdisziplinär fachübergreifenden Versorgungsquali- 
tät liegt das Prinzip der evidenzbasierten Medizin mit dem 
Ziel bestmöglicher Patientenversorgung zugrunde. Die in- 
haltlichen Grundsätze der Leistungserbringung zur Ver- 
sorgung der Versicherten sind sozialrechtlich vertraglich 
auf Nachweise (Evidenz) der Wirksamkeit und des Nutzens 
zu stützen. Die fachlichen Maßstäbe beruhen dafür, zum 
Beispiel bei Vollversorgung, auf Vorgaben gemäß $ 70, $ 2, 
§ 12, § 73b SGB V „mindestens auf G-BA-Niveau“ und vor- 
mals analog § 73c SGB V/neu § 140a: 1. der evidenzbasier- 
ten Medizin nach aktuell anerkanntem Sachstand der me- 
dizinischen Erkenntnisse bzw. gemäß Facharztstandard 
und -literatur, 2. den Vorgaben des Gemeinsamen Bundes- 
ausschusses, 3. den Empfehlungen des Sachverständigen- 
rats und Ergebnissen der Gesundheitsberichterstattung 
(Robert Koch-Institut, GBE-Bund), um diagnosebezogene 
Versorgungsdefizite insbesondere bei chronischen Erkran- 
kungen und entsprechende Risikofaktoren zu berücksich- 
tigen und 4. hochwertigen Leitlinien, z.B. zur Aufklärung, 
zur Prävention durch Beratung und als biopsychosoziale 
Koordination (zu unterscheiden in der fachlichen Qualität 
sind die haus- von den spezial-fachärztlichen Leitlinien). 
§ 12 SGB V verdeutlicht explizit, dass das Wirtschaftlich- 


keitsgebot keine Abstriche bei der Wirksamkeit der diag- 
nosebezogenen leistungen bedeutet. Durch diese sozial- 
rechtlichen Grundsätze zur Leistungserbringung und -er- 
stattung ist die systematische wissenschaftliche Überprü- 
fung der Wirksamkeit von Leistungen als fachlicher Maß- 
stab der Gesundheitsversorgung verankert. 

Der Beitrag erläutert die Voraussetzungen und das Ver- 
sorgungskonzept der Haus- und Facharztverträge der AOK 
Baden-Württemberg nach vorgenannten Grundsätzen und 
berichtet Ergebnisse der unabhängigen Evaluation der Ver- 
sorgungsverträge. 


The interdisciplinary, multidisciplinary quality of care is 
based on the principle of evidence-based medicine with 
the aim of providing the best possible patient care. Prin- 
ciples of health care provision for insured persons of the 
statutory health insurance must be based on contracts 
including proof of evidence of efficacy and benefit. The 
professional standards, for example in the case of compre- 
hensive care, are based on specifications according to $ 70, 
§ 2, § 12, § 73b SGB V (German Social Code V) “at least at 
G-BA level (G-BA=Joint Federal Committee)” and analogue 
to formerly § 73c SGB V/new § 140a: 1. evidence-based 
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medicine according to currently recognized state ofthe art 
of medical knowledge or according to specialist standards 
and literature, 2. the specifications of the Joint Federal 
Committee (G-BA), 3. the recommendations of the Council 
of Experts on Health Care („Sachverständigenrat“) and re- 
sults of health reporting (Robert Koch Institute, GBE-Bund) 
in order to take into consideration diagnosis-related defi- 
cits in care, particularly in the case of chronic diseases and 
the corresponding risk factors, and 4. high-quality guide- 
lines, e.g. on education, prevention through counseling, 
and biopsychosocial coordination (a distinction must be 
made between the professional quality of the guidelines 
for general practitioners from those for specialists). § 12 
of SGB V explicitly clarifies that the efficiency principle does 
not mean any reduction in the effectiveness of diagnosis- 
related health care provision. Through these socio-legal 
principles for all provision of care and reimbursement of 
services, the systematic scientific review of the effective- 
ness of services is anchored as a professional standard of 
health care. 

This article explains the conditions and the content of 
the care concept of the general practitioner and specialist 
contracts of the AOK Baden-Württemberg based on the 
mentioned principles and reports on the results of the in- 
dependent evaluation of these contracts. 


18.1 Versorgungsgestaltung im Dialog 


Die Grundsatze der Leistungserbringung in der 
Versorgungsgestaltung gelten fiir die Kranken- 
kassen und die Vertragsärzte. Diese haben eine 
bedarfsgerechte und gleichmäßige Versorgung 
nach den fachlichen Maßstäben des SGB V zu 
organisieren und zu koordinieren. 


„Der Gemeinsame Bundesausschuss konkretisiert grund- 
legend in Richtlinien mit Bindungswirkung für Leistungs- 
erbringer und Krankenkassen das Wirtschaftlichkeits- 
gebot und präzisiert die Leistungsansprüche der Versi- 
cherten: diese Richtlinien müssen den allgemein an- 
erkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse (Evi- 
denzbasierte Medizin) und das Prinzip einer humanen 
Krankenbehandlung berücksichtigen“ (AOK Bundesver- 
band 2023). 
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Laut SGB V können die Krankenkassen Verträge 
mit Leistungserbringern über eine Besondere 
ambulante Versorgung der Versicherten ab- 
schließen, für deren Durchführung die Quali- 
tätsanforderungen des „Gemeinsamen Bundes- 
ausschuss |...] als Mindestvoraussetzungen“ 
bzw. als fachliche Maßstäbe mit entsprechen- 
den Wirksamkeitsnachweisen gelten ($ 73b 
SGB V Hausarztzentrierte Versorgung; analog 
frühere Fassung § 73c SGB V facharztzentrierte 
bzw. spezialärztliche Versorgung, dazu neu 
§ 140a Besondere ambulante ärztliche Versor- 
gung Absatz 1). Mit in Kraft treten des GKV-Ver- 
sorgungstärkungsgesetzes im Juli 2015 wurde 
der § 140a SGB V „Besondere Versorgung“ (ehe- 
mals Integrierte Versorgung) neu gefasst. Die 
$$ 73a (,,Strukturvertrage“) und 73c („Besondere 
ambulante ärztliche Versorgung“) sind im neu- 
en § 140a aufgegangen, Altverträge nach den 
SS 73a, 73c SGB V a. F. genießen Bestandschutz. 

Die AOK Baden-Württemberg hat beginnend 
mit 2008 einen Vertragim Bereich der Hausarzt- 
zentrierten Versorgung gemäß § 73b („Haus- 
arztzentrierte Versorgung“) und zudem mehre- 
re facharztzentrierte Versorgungsverträge zu 
den jeweiligen Facharztgebieten angesichts 
Vollversorgung gemäß § 73c vereinbart. 

Der Evidenzbasierung kam wesentliche Be- 
deutung zu. Dazu zählen der Facharztstandard 
zum Facharztgebiet, hochwertige fach- bzw. 
spezialärztliche Leitlinien zu den jeweiligen 
Diagnosen sowie die Vertragskonzipierung 
„mindestens auf G-BA-Niveau“ bzw. „aktuell 
anerkanntem Sachstand der medizinischen Er- 
kenntnisse“ nach SGB V und entsprechend der 
Empfehlungen des Sachverständigenrats Ge- 
sundheit. 

Ziel des vorliegenden Beitragsist, dieGrund- 
sätze der AOK Baden-Württemberg für die Ver- 
tragsgestaltung in der Hausarztzentrierten Ver- 
sorgung (HZV) darzustellen, interdisziplinär 
verkoppelt mit der Besonderen Versorgung bzw. 
der facharztzentrierten Versorgung (FAV). Da- 
für werden zunächst Prämissen und Rahmen- 
bedingungen für die Versorgungsverträge vor- 
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gestellt (s. Kap. 18.2) und anschließend die Aus- 
gestaltung der Verträge in Baden-Württemberg 
skizziert (s. Kap. 18.3). Schließlich werden bei- 
spielhaft Ergebnisse, hier unter besonderer Be- 
achtung als Vollversorgungsverträge, erläutert 
(s. Kap. 18.4). Die Kapitel 18.1-18.3 wurden von 
der Erstautorin und das Kapitel 18.4 durch die 
Autorinnen des Instituts für Allgemeinmedizin 
der Universität Frankfurt/Main verfasst. 


18.2 Prämissen der Evidenzbasierung von 
Versorgungsverträgen 


Mehrere Entwicklungslinien haben die Bedeu- 

tung einer interdisziplinären vertraglichen 

Ausgestaltung der Versorgung hinaus geför- 

dert. 

1. Handlungsbedarfe und kritische interna- 
tionale Vergleiche zur Leistungsfähigkeit 
des deutschen Gesundheitswesens 
Insbesondere der Sachverständigenrat zur 
Begutachtung der Entwicklung im Gesund- 
heitswesen weist wiederholt auf Reformbe- 
darf im deutschen Gesundheitswesen hin, 
um Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit 
der Versorgung zu verbessern. Seine Ana- 
lysen, zum Beispiel von 2018, lassen erken- 
nen, dass es „in unserem Gesundheitswe- 
sen weiterhin Über-, Unter- und Fehlver- 
sorgung gibt“ und insofern „Steuerungs- 
defizite“ bestehen: solche Defizite müss- 
ten „nicht notwendig durch mehr, sondern 
können auch durch gezieltere Steuerung aus- 
geglichen werden“. Auch weil „die Struk- 
turen des Gesundheitssystems sehr kom- 
plex und schwer überschaubar“ sind, hält 
der Rat eine bedarfsorientiertere Steue- 
rung für notwendig: „zum einen müssen 
Ausbau und Weiterentwicklung der Ange- 
botsstrukturen zukünftig zum Teil effek- 
tiver und effizienter gesteuert werden |...]. 
Zum anderen müssen zum Teil auch die 
Patienten und deren Inanspruchnahme 
des Gesundheitssystems besser „gesteu- 


ert“ werden. Auf dieser Steuerung von Pa- 
tientenwegen im komplexen Versorgungs- 
system liegt ein besonderer Fokus des Gut- 
achtens“ von 2018 (SVR 2018, RZ 10). 

Schon lange zeigen Analysen des Sachver- 
ständigenrats, dass „die Versorgungssitu- 
ation chronisch Kranker in vielen Fällen 
deutlich von den genannten Anforderungen 
abweicht. Hierbei ergeben sich für unter- 
schiedlich chronische Krankheiten konver- 
gente, krankheitsartenübergreifende Mus- 
ter von Über-, Unter- und Fehlversorgung. 
Diese lassen sich bei näherer Betrach- 
tung auf eine begrenzte Zahl von überhol- 
ten Paradigmen und Versorgungsgewohn- 
heiten zurückführen, die einer flächende- 
ckenden adäquaten und qualitätsgleichen 
Versorgung chronisch Kranker im Wege 
stehen.“ (SVR 2001, RZ 93). Beispielhaft 
werden aufgeführt „Ischämische Herzer- 
krankungen, inklusive Myokardinfarkt, 
zerebrovaskuläre Erkrankungen, insbeson- 
dere Schlaganfall, chronische, obstruktive 
Lungenerkrankungen, Rückenleiden, on- 
kologische Erkrankungen, depressive Stö- 
rungen“ (SVR 2001, RZn 144 bis 342). 
Anforderungen an ein „Optimum an Ge- 
sundheit durch Vermeidung von Über-, 
Unter- und Fehlversorgung“ beschreibt der 
Sachverständigenrat auch 2018 in Teil II 
zur bedarfsgerechten, koordinierten Ver- 
sorgung in ausgewählten Indikationsbe- 
reichen für Patienten mit Rückenschmer- 
zen und zur koordinierten Versorgung von 
Menschen mit psychischen Erkrankun- 
gen (SVR 2018, RZn 1023 bis 1294). 

Zur Versorgungssteuerung wird das sog. 
Gatekeeping bzw. die Lotsenfunktion des 
Hausarztes international in zahlreichen 
Ländern und mit verschiedenen Ansätzen 
implementiert, weil durch die Stärkung 
der primärärztlichen Versorgung eine Ver- 
besserung der Patientensteuerung und 
der Versorgungsqualität erreicht werden 
kann (SVR 2018, RZn 690 bis 693). 
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In manchen Landern haben Patienten laut 
Sachverstandigenrat 2018 die freie Arzt- 
wahl, in anderen Landern werden Patien- 
ten anhand ihres Wohnortes einem be- 
stimmten Primär- bzw. Hausarzt zuge- 
ordnet. Die Lotsenfunktion soll ein leicht 
zugängliches, umfassendes sowie konti- 
nuierliches Versorgungsangebot mit koor- 
dinierender Funktion zu anderen Versor- 
gungsangeboten sein. Der Hausarzt kann 
für eine effektivere Leistungssteuerung 
zum Beispiel Überweisungen zu Spezialis- 
ten und anderen Gesundheitsberufen ver- 
anlassen, um Doppeluntersuchungen und 
Übertherapie zu vermeiden. Gleichzeitig 
werden Patienten durch eine umfassende 
Übersicht des Hausarztes über die verord- 
neten Medikamente interdisziplinär bes- 
ser versorgt. Somit kann laut Sachverstän- 
digenratsgutachten 2018 die medizinische 
Versorgung der Patienten qualitativ geför- 
dert und die ungezielte Inanspruchnahme 
von Fachärzten vermindert werden. 

Gemäß s 73b SGB V HZV in Verzahnung mit 
der FAV indikationsbezogen nach § 73c (alt) 
bzw. § 140a (neu), erfolgt fiir die AOK-Ver- 
sicherten in der Hausarztzentrierten Ver- 
sorgung in Baden-Wiirttemberg eine kon- 
tinuierliche Evaluation punktuell auch 
zu der interdisziplinären Versorgung 
(SVR 2018, RZ 696, s. auch Kap. 18.4). 

Für die bedarfsgerechte Versorgung und 
den entsprechenden Vergleich beschreibt 
der Sachverständigenrat schon lange expli- 
zit dringenden Handlungsbedarf unter den 
Stichworten „Transparenz und Qualitätssi- 
cherung [...] bezüglich der Dokumentation 
als einer Voraussetzung für eine verbesserte 
Transparenz zum Leistungsgeschehen, [...] 
als Grundlage [...] für die Identifizierung 
von Defiziten und Überfluß“ (SVR 1995, RZ 
32). Besonders dringend wäre damit laut 
SVR „die Erstellung einer problem- und kos- 
tenorientierten Klassifikation für Krank- 
heits- und Behandlungsverfahren (ICD-10- 
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GM) ...“, dieses im Sinne einer auch indi- 
kationsbezogenen, systematisch wissen- 
schaftlichen Überprüfung der Wirksamkeit 
von Leistungen der Gesundheitsversor- 
gung, zum Beispiel zu folgenden Kenn- 
größen, soweit methodisch möglich (u.a. 
auch zur ärztlichen präventiven und moti- 
vationalen Beratung neben Vergleichen zur 
Hospitalisierung usw., s. auch Kap. 18.4): 

Informationen zum Behandlungskon- 

text 

Information über die Anzahl tatsäch- 

lich behandelter Patienten 

Angaben zur Multimorbidität 

Verknüpfung von Diagnosestatistik 

mit Daten über Operationen und an- 

dere Leistungen 

Angaben zum Krankheitsschweregrad 

(SVR 1995, RZ 32; Kunz et al. 2007) 
Trotz Fehlen ambulanter Kodierrichtlinien 
ist die laufende spezifische und korrekte 
Kodierung bei chronischen Verläufen inter- 
disziplinär besonders wichtig, um die evi- 
denzbasiert-medizinischen Versorgungs- 
bedarfe gegen Über-, Unter- und Fehlver- 
sorgung für die betroffenen Menschen, die 
Ärzte, Kostenträger und Evaluatoren soweit 
methodisch machbar fachlich nachzuvoll- 
ziehen (s. Kap. 18.3; Beispiel Kardiologie 
und chronische Herz-Erkrankungen). 
Deutschland hat weiterhin eines der teu- 
ersten Gesundheitssysteme der OECD-Staa- 
ten (https://oecd.org). Nach Angaben des 
Statistischen Bundesamtes betrugen die 
Gesundheitsausgaben 2021 474 Mrd. € oder 
etwa 5.700 € je Einwohnerin und Einwoh- 
ner (Destatis 2023). Anhand von 80 Schlüs- 
selindikatoren der OECD bestehen vor al- 
lem folgende Versorgungsprobleme für 
Deutschland (OECD 2019): 

Der Zugewinn an Lebenserwartung 

hat sich verlangsamt. 

Es gibt eine vergleichsweise hohe An- 

zahl von Menschen mit chronischen 

Erkrankungen und Risikofaktoren. 
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Es besteht eine hohe Hospitalisie- 
rungsrate für chronische Erkrankun- 
gen wie Diabetes oder Herzinsuffi- 
zienz, die „am besten in der Primär- 
versorgung“ behandelt werden. 
„Ungesunde Lebensstile* sind in 
Deutschland weit verbreitet mit höhe- 
rer Wahrscheinlichkeit von Überge- 
wicht und Adipositas. 
Der Anteil an Rauchern ist höher als 
im OECD-Schnitt und diese tragen zu 
vermeidbaren Todesfällen weiterhin 
bei. 
Mit 255 Krankenhausfällen pro 
1.000 Einwohner weist Deutschland 
die höchste Aktivitätsrate im stationä- 
ren Bereich auf; 66% über dem OECD- 
Schnitt. 
Es gibt 20% mehr Ärzte und 50% mehr 
berufstätiges Pflegepersonal pro Kopf 
als im OECD-Schnitt. 
Der Anteil der Kosten, der vom Staat 
oder verpflichtenden Versicherungs- 
systemen getragen wird (84%), ist der 
Dritthöchste aller OECD-Staaten. 
Es besteht damit weiterhin populationsbe- 
zogen Gestaltungsbedarf in der ambulan- 
ten Versorgung, mit Schwerpunkten auf 
Risikofaktoren und chronische Erkrankun- 
gen. 
. internationale Präzisierung der evidenz- 
basierten Medizin (EbDM) 
Nach dem Bericht von Raspe und Hüppe 
zum SVR-Gutachten 2014 wurde das Kon- 
zept der evidenzbasierten Medizin (EbM) in 
Deutschland erstmals 1995 rezipiert (Raspe 
u. Hüppe 2014). Danach ist von jedem Funk- 
tionsbereich der Medizin zwischen Präven- 
tion und Rehabilitation zu fordern, dass sei- 
ne Leistungen „dem allgemein anerkann- 
ten Stand der medizinischen Erkenntnisse“ 
(vgl. $ 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V) entsprechen. 
„Als dessen zentrales Fundament gelten 
heute die Ergebnisse hochwertiger und öf- 
fentlich zugänglicher klinischer und Ver- 
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sorgungsstudien. Ihr Ziel ist eine möglichst 
unverzerrte Schätzung des wahren mittle- 
ren (differentiellen) Effekts einzelner Un- 
tersuchungs- und Behandlungsmethoden 
und komplexer Interventionen. Die in ih- 
nen enthaltenen Informationen und Daten 
werden in einem aufwändigen und kriti- 
schen (inter)nationalen Diskussionsprozess 
zu dem, was aktuell als „Evidenz“ bezeich- 
net wird“ (Raspe u. Hüppe 2014, S. 2). 
Inzwischen hat die EbM, fußend auf „dem 
allgemein anerkanntem Stand der medizi- 
nischen Erkenntnisse“ zu den Versorgungs- 
bedarfen, Eingang in das SGB V gefunden, 
um damit u.a. die Patientensicherheit all- 
gemein zu fördern (wie vorgenannt und 
z.B. § 70 Abs. 1, § 35 Abs. 1b, § 35a Abs. 1, 
§ 139a Abs. 4 SGB V; Deutscher Bundestag 
2021; Herold 2023). 


. Pflicht zur fachlichen Fortbildung (s 4 


MBO-A; § 95d SGB V, z.B. unabhängige 
Qualitätszirkel) 


. eine schrittweise Normierung von Quali- 


tätssicherungsmaßnahmen durch den Ge- 
setzgeber (z.B. gemäß SGB V § 73b Leitlinien 
und Qualitätsmanagement in der Haus- 
arztzentrierten Versorgung, § 92 Leitlinien- 
kompetenz des G-BA, § 135 Qualifikations- 
gebundene Leistungserbringung, $ 135a 
Verpflichtung der Leistungserbringer zur 
Qualitätssicherung, s 136ff, $ 137a, $ 139a 
Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit 
im Gesundheitswesen) 


. die Gewährleistung einer Versorgung wie 


oben genannt gemäß EbM: Im Kontext 
der Haus- und Facharztzentrierten Vollver- 
sorgung geht es populations- und indika- 
tionsbezogen interdisziplinär zunächst um 
den aktuellen Facharztstandard für das je- 
weilige Facharztgebiet (u.a. gemäß ss 73b 
und vormals c, $ 70 SGB V), weil der Fach- 
arztstandard für das jeweilige Facharztge- 
biet mit seinem gesamten Diagnosespek- 
trum durch die Facharztliteratur abzubil- 
den ist. Die jeweiligen fachlichen Versor- 
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gungsschwerpunkte ergeben sich aus den 
Empfehlungen der Sachverständigenrats- 
gutachten, hochwertigen Leitlinien, hier 
vor allem spezial-, fachärztlich (konsensus- 
basiert), und der Gesundheitsberichterstat- 
tung (Beispiel Orthopädie Kreuzschmerz 
gemäß NVL, SVR, RKI). Auf Basis einer um- 
fassenden Bereinigung der Leistungen aus 
der KV-Gesamtvergütung bilden die Verträ- 
ge eine fachgruppenspezifische Vollversor- 
gung ab (s. z.B. Weigeldt u. Tesic 2015). 

6. die zunehmende Erarbeitung von hoch- 
wertigen evidenzbasierten Leitlinien durch 
wissenschaftliche medizinische Fachge- 
sellschaften (s. Kap. 2)und 

7. die schrittweise Flexibilisierung vertrag- 
licher Möglichkeiten durch den Gesetzge- 
ber im Hinblick auf Integrierte und Beson- 
dere Versorgungsformen ($ 140a SGB V, 73b 
Hausarztzentrierte Versorgung), vorberei- 
tet und begleitet durch den Sachverständi- 
genrat (SVR 1995). 


18.3 Hausarztzentrierte Versorgung und 
Facharztverträge der AOK Baden- 
Württemberg 


Aus den genannten Regulierungsvorgaben und 
der Evidenzlage folgtein Gestaltungsauftrag an 
die Selbstverwaltung. Die Umsetzung vorge- 
nannter Grundlagen und Anforderungen er- 
folgt im haus- und spezialfachärztlichen Pra- 
xisalltag auf der Basis des jeweiligen Facharzt- 
standards für das jeweilige Facharztgebiet an- 
gesichts Vollversorgung und -bereinigung. 
Zahlreiche Einflussfaktoren wie regionale Ge- 
gebenheiten, Schwerpunkte in den Praxen, 
Ressourcenfragen oder gesellschaftliche Pa- 
tientenerwartungen wirken auf die Versorgung 
und auf ihre Ergebnisse ein. Entsprechende 
Vergleichsmethoden sind stets aufwändig und 
bedürfen der Weiterentwicklung angesichts 
unterschiedlicher Versorgungsmodelle und 
Perspektiven (Schrappe 2015). 
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Ab 2008 wurde in Baden-Württemberg ge- 
meinsam zwischen haus- und fachärztlich spe- 
zialisierten Ärzteverbänden und der AOK Ba- 
den-Württemberg ein erster multiprofessionel- 
ler Dialog gestartet. 

Für den gemeinsamen Dialog wurden um- 
fangreiche fachübergreifende Recherchen auf 
der Basis wissenschaftlicher Literatur und best- 
verfügbarer Evidenz durchgeführt und syste- 
matisch als Versorgungsinhalte mit Honorar- 
bezug (Anlage 12 FAV) sowie wissenschaftsme- 
thodisch begründend abgebildet (z.B. interdis- 
ziplinär abgebildet zur Kardiologie aufgrund 
des vereinbarten evaluierten Behandlungspfa- 
des HZV/FAV: Hausärzteverband Baden-Würt- 
temberg 2013). 

Das Vorgehen erfolgt prinzipiell in folgen- 
den Schritten, die u.a. in den Anlagen 12 und 
17 und Anhängen zur Versorgungsgestaltung 
begründend abgebildet sind: 

1. Eingrenzung des jeweiligen Facharztgebie- 
tes nach der Weiterbildungsordnung und 
seinen jeweiligen Diagnosen in der aktuel- 
len ICD-Klassifikation 

2. Recherche zu Versorgungsdefiziten im je- 
weiligen Facharztgebiet zu dessen Indika- 
tionen gemäß übergreifender Facharztlite- 
ratur 

3. ferner gezielt gegen Über-, Unter- und Fehl- 
versorgung vor allem gemäß SVR, RKI, G-BA 

4. weitere Sichtung aktueller Facharztlitera- 
tur vertiefend zu angrenzenden Fachgebie- 
ten, z.B. zu biopsychosozialer Versorgung, 
Public Health, Prävention - vor allem zum 
Nikotinabusus, zur Fehl-Ernährung, zur 
körperlichen Aktivität und Gesundheitsför- 
derung (z.B. Banzer 2017; Schiltenwolf u. 
Hennigsen 2018; Herold 2023) 

5. Datenanalysen und deren evidenzbasierte 
Einordnung und Bewertung zur Gesund- 
heitsberichterstattung u.a. auch des RKI 
(2021), des WIdO (z.B. Reports zu Fehlzei- 
ten, Arzneiverordnungen, Klima und Ge- 
sundheit), der Statistischen Ämter des 
Bundes und des Landes 
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6. Veröffentlichungen der Fachgesellschaften, 
der Arzneimittelkommission, der AWMF, 
des EbM-Netzwerks, internationaler Leitli- 
nien und Guidelines, Hausarzthandbücher 
DMP etc. 

7. Veröffentlichungen wissenschaftlicher In- 
stitutionen wie des IQWIG und derDEGAM, 
u.a. zu Gesundheitsinformationen, und 
mafgeblicher Patientenorganisationen 

8. Qualitätsförderung und Analytik (z.B. QS 
Kardiologie zur invasiven Versorgung, zum 
interdisziplinären Wiedervorstellungsinter- 
vall; zur Gastroenterologie Hygiene u.a.; 
Qualitätsparameter und -indikatoren, z.B. 
Pneumologie; Befragungen der Praxen und 
Versicherten, z.B. zur orthopädischen Ver- 
sorgung, bei psychischen Störungen). 


Wie vom SVR empfohlen (SVR 2007, RZ 392), 

wurden Vertreter der Fachärzteschaft für den 

gemeinsamen Dialog frühzeitig eingebunden, 
nachdem die Grundlagen der hausärztlichen 

Versorgung gemäß s 73b SGB V wie die regelhaf- 

te DMP-Versorgung, Beachtung von Risikotools 

wie arriba-HZV, Umsetzung von Qualitätszir- 
keln usw. vereinbart wurden. Generell einbezo- 
gen werden auch wissenschaftlich unabhängi- 
ge Experten und Expertinnen aus universitäts- 
klinischen Einrichtungen, aus NVL-Leitlinien- 
gremien, insbesondere auch vorausschauend zu 

Trends aus der Versorgungsforschung. 

Einige Beispiele zur interdisziplinären Ver- 
sorgungsgestaltung bezogen auf den entspre- 
chenden Facharztstandard und entsprechend 
korrekt gesicherter, spezifischer Diagnosestel- 
lung zu vorwiegend chronischen Erkrankungen 
und ihren Versorgungsdefiziten (Anlage 12, evi- 
denzbasierte Begründungen in Anlage 17 HZV/ 
FAV, Umsetzung in den Anhängen): 

1. interdisziplinäre Behandlungspfade wie uni- 
versitätsklinisch evaluiert, verbunden mit re- 
gelmaftiger apparativer Diagnostik (12-Kanal- 
EKG, UKG, Eventrekorder usw.) bei chroni- 
schen Herzerkrankungen, um unnötige Hos- 
pitalisierung vorausschauend zu mindern 
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2. biopsychosoziale, auch nicht-medikamen- 
tose, Beratungsangebote zu chronifizieren- 
den Beschwerden einschl. Fallkonferenzen, 
z.B. zu unspezifischen Kreuzschmerzen, 
zur Arthrose, zur Osteoporose, wie auch in 
der Rheumatologie zur Bewegungsförde- 
rung, Gewichtsoptimierung, zum Nikotin- 
stopp usw. als Risikofaktoren für schwer- 
wiegendere Verläufe, zur Vermeidung un- 
nötiger Eingriffe und Hospitalisierung 

3. spezifische psychosozial-multiprofessio- 
nelle Versorgungspfade und -pläne gemäß 
EbM zu entsprechenden Methoden und 
Verfahren usw. bei psychischen Störungen, 
auch Transitionspsychiatrie zwischen dem 
15. und 25. Lebensjahr für mehr Teilhabe, 
auch Wegfall von Gutachten, zudem neue 
Gesprächsleistungen, Fallkonferenzen 

4. evidenzbasierte Betreuung apparativ (z.B. 
12-Stanzenbiopsie) wie auch beratend, z.B. 
zum Lebensstil, zu Risikofaktoren, zu SDM/ 
PEF gemeinsame Entscheidungsfindung, 
choosing wisely, zur Erhebung von PSA- 
Werten in der Urologie usw. 

5. Lebensstilberatung unter anderem auch 
in der Gastroenterologie, Nephrologie und 
Pneumologie situativ kausal, z.B. zur kör- 
perlichen Aktivität, zur Ernährung, zum 
Nikotinstopp und zu supportiven Maßnah- 
men wie auch zu Wahlmöglichkeiten der 
Behandlung nach allgemein anerkanntem 
Stand der medizinischen Erkenntnisse zu 
dem jeweiligen Facharztgebiet (z.B. auch 
Peritonealdialyse, zu Hygieneanforderun- 
gen, zur Adhärenz) 


Zudem wurde eine Auswahl von Parametern 
zur Qualitätsförderung und zur QS aufgenom- 
men (s. Kap. 15). 

Die Beratungen der Vertragspartner münde- 
ten 2008 in einen HZV-Vertrag und 2010 in den 
seither nach bester verfügbarer Evidenz aktua- 
lisierten „Vertrag zur Versorgung im Fachgebiet 
der Kardiologie in Baden-Württemberg gemäß 
$ 73 c SGB V“ zwischen der AOK Baden- 
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Württemberg, dem Mediverbund, dem Berufs- 
verband Niedergelassener Kardiologen (BNK) 
und weiteren Partnern (Hausärzteverband Ba- 
den-Württemberg 2023). Er regelt „die Umset- 
zungeiner qualifikations- und qualitätsbezoge- 
nen Versorgung im Fachgebiet der Kardiologie 
für Versicherte der AOK in Baden-Württemberg 
durch teilnehmende Fachärzte.“ Er verpflichtet 
den teilnehmenden Facharzt zur Erfüllung be- 
sonderer Qualitätsanforderungen. So wurden 
zur Diagnostik und Therapie der chronischen 
Herzinsuffizienz Empfehlungen auf Basis der 
Leitlinien zur chronischen Herzinsuffizienz der 
Deutschen Gesellschaft für Kardiologie, der 
European Society of Cardiology und der Natio- 
nalen Versorgungsleitlinie Herzinsuffizienz 
(NVL-HI) erarbeitet. Allgemein sollten die Fach- 
ärzte eine die Abrechnung und sonstige admi- 
nistrative Prozesse vereinfachende spezielle 
Vertragssoftware einsetzen, um mehr Zeit für 
chronisch kranke Menschen und deren Bedarfe 
und Bedürfnisse „ambulant vor stationär“ auf- 
wenden zu können. Vereinbarungen zur geziel- 
ten Umsetzung von Qualitätsanforderungen 
sind in begründenden Anlagen mit Anhängen 
für die Umsetzung konkretisiert. 

Unterstützend eingebunden in das praxis- 
bezogene Fallmanagement sind speziell quali- 
fizierte medizinische Fachangestellte: fach- 
ärztlich als sog. EFA®, hausärztlich als VE- 
RAH”. Speziell auf ausgewählt chronisch kran- 
ke, multimorbide Patienten ausgelegt, wurde 
PraCMan als hausarztbasiertes Case-Manage- 
ment etabliert. Die tendenziell stark pauscha- 
lierte und gleichzeitig nach Versorgungs- 
schwerpunkten differenzierte Vergütung in 
den jeweiligen Verträgen ist frei verhandelt 
und unterstützt die vertraglichen Ziele zur Ver- 
meidung von Über-, Unter- und Fehlversor- 
gung. 

Dabei wird insgesamt ein Fokus nicht nur 
auf gezielt apparative Leistungen, sondern 
auch auf die biopsychosoziale Versorgung ein- 
schließlich der sog. sprechenden Medizin ge- 
legt, indikationsbezogen (wissenschaftliche 
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Begründungen spezialfachärztlich FAV Anla- 
ge 17 und Themenschwerpunkte HZV Anlage 17 
und Anlage 12 FAV u.a.). 

Analoge Verträge wurden auch geschlossen 
in Verbindung mit der HZV zur Orthopädie 
(2014) und dessen Modul Rheumatologie (2018), 
zur Gastroenterologie (2011), zu den Fachgebie- 
ten Neurologie, Psychiatrie, Kinder- und Ju- 
gendpsychiatrie und -psychotherapie, Psycho- 
somatik und Psychotherapie (2012/2013), Uro- 
logie (2016), Nephrologie (2020) und Pneumo- 
logie (2021). 

Wünschenswert ist angesichts wachsendem 
Forschungsstand der medizinischen Erkennt- 
nisse auch eine verlässliche Einbindung von 
Künstlicher Intelligenz (KI), um die Vielfalt 
best-verfügbarer Evidenz bedarfs- und bedürf- 
nisgerechter zu generieren, rascher zu trans- 
ferieren und mit höchstmöglichem Nutzen 
qualitativ wie wirtschaftlich für alle Beteiligten 
effektiver anzuwenden. 

Im folgenden Teilkapitel gibt das Institut für 
Allgemeinmedizin der Universität Frankfurt/ 
Main Einblick in das methodisch komplexe 
Thema der Evaluation von Selektivverträgen. 


18.4 Wissenschaftliche Evaluation 


Das Zusammenspiel von HA und FA (Kardiolo- 
gen, Diabetologen, Orthopäden, usw.)im Rah- 
men der Selektivverträge ist ein wesentlicher 
Beitrag zur Versorgungskontinuität, was ins- 
besondere chronisch kranken Patienten mit 
den in den Facharztverträgen definierten 
Schwerpunktdiagnosen zugutekommt. Die Ko- 
operation ist durch evaluierte, verbindliche 
und leitliniengerechte Therapiepfade für abge- 
stimmte Indikationsbereiche strukturiert und 
in der Anlage 17 der jeweiligen Facharztverträge 
EbM-konform beschrieben. 

Die wichtigsten Leitlinienkomponenten der 
aktuellsten Facharztverträge sind jeweils in der 
Anlage 17, Anhang 2 (AOK BW/Bosch BKK 2021) 
im Form des Qualitätskonzepts zusammenge- 


18 Leitlinienkomponenten in der Vertragsgestaltung einer gesetzlichen Krankenkasse 


fasst. Um die Versorgungsqualität durch effizi- 
entere und effektivere Steuerung der medizini- 
schen Versorgung von Patienten besser bewer- 
ten zu können, wurden die etablierten QISA- 
Indikatoren ausgesucht. Die mit Fachärzten 
abgestimmten Qualitätsindikatoren werden 
regelmäßig analysiert und z.B. in den Quali- 
tätssicherungsberichten veröffentlicht. Somit 


Tab. 1 


© 


wird eine Transparenz in der FAV/HZV-Versor- 
gung gefördert und gefordert (s. Tab. ı). 

Bei der Evaluation der Hausarztzentrierten 
Versorgung (HZV nach § 73b SGB V) in Baden- 
Württemberg wurden zahlreiche nationale und 
internationale Qualitätsindikatoren zur Be- 
schreibung und Bewertung der primären Ver- 
sorgungim hausärztlichen Bereich angewandt. 


Qualitätsindikatoren zur Bewertung der Qualität der Versorgung der Patienten und Patientinnen mit Asthma 


(Vertrag zur Versorgung im Fachgebiet der Pneumologie in Baden-Württemberg [AOK BW/Bosch BKK 2021]) 


Nr. Indikator Berechnung 


1 Anteil der 
Asthmatiker, bei 
denen mindestens 
einmal jährlich 
der Grad der 
Asthmakontrolle 
bestimmt wird 
(Basis: QISA Band 
C1 Indikator Nr. 3) 


Daten: 


(Informationsziffer „ACT“) 


teilnehmendem FACHARZT 


Betrachtungszeitraum: 4 Quartale 


Zähler: Anzahl Asthmatiker (J45) mit mind. einmal jährlich dokumentiertem Kontrollstatus 


Nenner: Anzahl aller Asthmatiker (J45) 


Versichertenkollektiv: eingeschriebene Versicherte mit Arzt-Patienten-Kontakt (APK) bei 


Ziel: Feststellung der Quote im Basisjahr. In den Folgejahren mind. Beibehalt bzw. 


Verbesserung der Quote im Vergleich zum Basisjahr. 


2 Anteil der 
rauchenden 
Asthmatiker mit 
regelmäßiger 
Beratung zur 
Tabakentwöhnung 
(Basis: QISA Band 
C1 Indikator Nr. 4) 


Daten: 


BG3B) 


Betrachtungszeitraum: 4 Quartale 


Zähler: Patienten mit J45, mit dokumentiertem positivem Raucherstatus (F17.1/2) und 
dokumentierter Beratung zur Tabakentwohnung (Abrechnungsziffern BG2A1, BG2B, BG3A, 


Nenner: Patienten mit J45, mit dokumentiertem positivem (F17.1/2) Raucherstatus 


Versichertenkollektiv: eingeschriebene Versicherte mit APK bei teilnehmendem FACHARZT 


Ziel: Feststellung der Quote im Basisjahr. In den Folgejahren mind. Beibehalt bzw. 
Verbesserung der Quote im Vergleich zum Basisjahr. 


3 ggf. Anteil der Daten: 
Asthmatiker mit 
Inanspruchnahme 
des ambulanten 
notärztlichen 
Systems (Basis: 
QISA Band C1 


Indikator Nr. 6) 


oder 01212) 


Vorfeld 


Zahler: Patienten mit Abrechnungsdiagnose Asthma und EBM-Notfallpauschale (GOP 01210 


Nenner: Patienten mit Asthma (ICD J45.0, J45.1, J45.8, ]45.9, J46) 
Betrachtungszeitraum: 4 Quartale 
Versichertenkollektiv: eingeschriebene Versicherte mit APK bei teilnehmendem FACHARZT im 


Vergleichskollektiv: nicht eingeschriebene Versicherte mit keinem APK bei teilnehmendem 
FACHARZT im Vorfeld bzw. mit APK bei nicht-teilnehmendem FACHARZT im Vorfeld 


Ziel: Anteil der Asthmatiker mit Inanspruchnahme des ambulanten notärztlichen Systems im 
Versichertenkollektiv geringer als im Vergleichskollektiv (risikoadjustiert) 
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Wichtige Ergebnisse der leitlinienkonformen 
Versorgung in der hausarztzentrierten Versor- 
gung von Patienten mit kardiovaskulären Er- 
krankungen und Diabetes mellitus wurden in 


Tab. 2 


Population/Zielgröße 


(unadjustiert) 


Nicht-HZV 
(unadjustiert) 


adjustierte Differenz (HZV 
minus Nicht-HZV), p-Wert 


Gerlach u. Szecsenyi 2013, 2016; Karimova et al. 
2018; Laux et al. 2021; Gerlach u. Szecsenyi 2016; 
Karimova et al. 2021 veröffentlicht. Beispiels- 
weise wird aus Tabelle 2 ersichtlich, dass Pa- 


Inanspruchnahme und Versorgung bei Patientinnen und Patienten mit kardiovaskulären Erkrankungen (2018) 


Modellhochrechnung 
[95% Kl] 


Krankenhausaufenthalt 33,89% 35,02% 2,27%, p<0,0001 -2.557 [3.177; 11.937] 
durchschnittliche Liegezeit n = 38.165 n = 19.427 -0,55, p<0,0001 -20.991 [-30.637; -11.344] 
(mind. 1 Tag) bei 15,69 16,06 

Krankenhausaufenthalt 

Influenzaimpfung 35,81% 33,06% +2,23%, p<0,0001 +2.507 [1.439; 3.575] 


Krankenhausaufenthalt 34,98% 40,85% -2,89%, p<0,0001 -2.942 [-3.605; -2.279] 
durchschnittliche Liegezeit n = 35.628 n = 13.968 -0,63, p<0,0001 -22.310 [-33.123; -11.497] 
bei Krankenhausaufenthalt 16,89 18,04 


(HZV n = 35.628; Nicht-HZV 
n = 13.968) 


Tab.3 Versorgung von älteren Versicherten > 65 Jahre (2018) 


Population/Zielgröße 


(unadjustiert) 


Nicht-HZV 
(unadjustiert) 


adjustierte Differenz (HZV 
minus Nicht-HZV), p-Wert 


Modellhochrechnung 
[95% Kl] 


Verordnung von potenziell 20,95% 22,03% -1,89%, p<0,0001 7.559 [-9.101; -6.018] 
inadäquater Medikation 

Influenzaimpfung 33,57% 30,36% +5,21%, p<0,0001 +20.820 [18.046; 23.594] 
Krankenhausaufenthalt 26,10% 26,83% -2,95%, p<0,0001 -11.784 [-13.039; -10.530] 
durchschnittliche Liegezeit n = 104.339 n = 61.373 -0,92, p<0,0001 -96.300 [-110.393; 
bei Krankenhausaufenthalt 14,745 14,922 -82.207] 
Krankenhausaufenthalte 0,66% 0,78% -0,085%, p = 0,0002 -339 [-523; -155] 
wegen Hüftfrakturen 

(Hauptdiagnose) 

Zahl der potenziell 0,04 0,04 -0,002 p = 0,0006 -845 [-1.327; -362] 


vermeidbaren Krankenhaus- 


aufenthalte (ACSC) 
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tienten mit kardiovaskulären Erkrankungen in 
der HZV viel seltener stationar behandelt wor- 
den sind als außerhalb der HZV (Regelversor- 
gung) basierend auf den evaluierten Behand- 
lungspfaden (Anlagen 17 HZV/FAV). Dies sind 
Hinweise darauf, dass die ambulante Versor- 
gung für die HZV-Patienten optimal verläuft 
und die Schnittstelle zwischen der hausarztli- 
chen und fachärztlichen Versorgung gut funk- 
tioniert. 

Weitere Ergebnisse sind, dass die stationa- 
ren Aufnahmen bei älteren Patienten/innen in 
der HZV deutlich niedriger ausfallen als in der 
Regelversorgung (Sawicki et al. 2021b). Des 
Weiteren sind die Krankenhausaufenthalte we- 
gen Hüftfrakturen in der HZV seltener 
(s. Tab. 3). Die leitlinienkonforme Pharmako- 
therapie bei der Versorgung älterer Patienten/ 
Innen wurde durch weniger Verordnungen von 
potenziell inadäquaten Medikamenten in der 
HZV bestätigt (s. Abb. ı). Auch ist die Influen- 
zaimpfrate in der HZV bei den chronischen Pa- 
tienten/-innen höher als in der Regelversor- 
gung (Karimova et al. 2021; Sawicki et al. 2021a) 
(s. Tab. 3). 


32,5 
30,0 
27,5 


25,0 


Anteil (%) 


22,5 


20,0 


O 


Die Evaluation des Kardiologie-Facharztver- 
trages in Baden-Wiirttemberg, der mit zu den 
ältesten Facharztvertragen gehört (seit 2009), 
zeigt die Überlegenheit in der Versorgung der 
Patienten mit kardiovaskulären Erkrankun- 
gen. Die leitlinienkonforme Pharmakotherapie 
sowie eine gute interdisziplinäre Versorgungs- 
kontinuität, niedrige Hospitalisierungs- und 
Mortalitätsraten (Sawicki et al. 2020) deuten 
darauf hin, dass die Vertragsziele seit Anfang 
an evidenzbasiert, leitlinienkonform und pa- 
tientenorientiert umgesetzt worden sind (Wi- 
ckeetal. 2021). 

Die evidenzbasierte und nach hochwertigen 
Leitlinien ausgerichtete Vertragskonzipierung 
und die anschließende Qualitätsindikatoren- 
gestützte Evaluation haben die Versorgungs- 
qualität nicht nur gestärkt, sondern auch Ver- 
sorgungstransparenz im ambulanten Bereich 
geschaffen. Die Evaluationen der HZV (Karimo- 
va et al. 2021; Sawicki et al. 2021b; Müller et al. 
2022; Laux et al. 2021; Laux et al. 2015; Wensing 
et al. 2019; Wensing et al. 2017) und Facharzt- 
vertrage (Wicke et al. 2021; Sawicki et al. 2020) 
in Baden-Wiirttemberg haben es erneut bekraf- 
tigt. 


17,5 


2011 2012 2013 2014 


2015 2016 2017 2018 


Berichtsjahr 


—— Regelversorgung 


— HV 


Abb.ı Ältere Versicherte mit Verordnung von potenziell inadäquaten Medikamenten (PIM, PRISCUS-Liste) 
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18.5 Fazit 


Die Haus- und Facharztverträge der AOK Baden- 
Württemberg zeigen auf, wie eingebettet in 
Vorgaben „mindestens auf G-BA-Niveau“ und 
Kriterien der evidenzbasierten Medizin nach 
aktuell anerkanntem Sachstand der medizini- 
schen Erkenntnisse gemäß Facharztstandard 
eine Vertragsgestaltung unter Berücksichti- 
gung der medizinischen Leitlinien umgesetzt 
werden kann. Die Ergebnisse der Evaluationen 
belegen, dass unter den Rahmenbedingungen 
der betrachteten Versorgungsverträge die Ver- 
sorgungsqualität verbessert werden konnte. 
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Aufgrund der zunehmenden Personalisierung und der 
daraus resultierenden Komplexität in der Behandlung 
onkologischer Patienten, die sich nicht zuletzt durch im- 
mer kleiner werdende molekular-definierte Patienten- 
Subgruppen auszeichnet, ist die Versorgung in klinischen 
Netzwerken zukunftsweisend für eine sinnvolle und 
gleichzeitig wissensgenerierende Arbeitsteilung aller Ak 
teure. Dabei können Leistungserbringer aus Kliniken und 
Praxen ihr fachübergreifendes Expertenwissen direkt mit- 
einander teilen und so zu einem schnelleren multidirek- 
tionalen Innovationstransfer beitragen. Sowohl die Um- 
setzung bestehender Leitlinien als auch ihre Evaluierung 
zum Zweck einer fortlaufenden Verbesserung der Versor- 
gungsrealitat in der Fläche werden durch die klinischen 
Versorgungsnetzwerke gefördert. Am Beispiel von Lun- 
genkrebs, der häufigsten Ursache für krebsbedingte To- 
desfälle (Destatis 2021), wird mit dem nationalen Netz- 
werk Genomische Medizin (nNGM) gezeigt, wie umfas- 
sende Strukturen für eine Leitlinien-konforme und zu- 
gleich forschungsnahe Behandlung der betroffenen Pa- 


tienten erfolgreich aufgebaut und in der Breite der 
Versorgung umgesetzt werden können. 


Due to the increasing personalization and the resulting 
complexity in the treatment of oncological patients, 
which is in particular characterized by small molecularly 
defined patient subgroups, cancer care in clinical net- 
works is trend-setting for a knowledge-generating col- 
laboration of all relevant stakeholders. Intersectoral clin- 
ical network partners from hospitals and private practice 
can share their interdisciplinary expert knowledge direct- 
ly with each other and, thus, contribute to a faster multi- 
directional innovation transfer. Both, the implementation 
of existing treatment guidelines and their real-world 
evaluation for the purpose of continuously improving 
cancer care are strongly supported by the nationwide 
clinical networks. Using the example of lung cancer as 
the disease with the highest number of cancer-related 
deaths, the national Network Genomic Medicine (nNGM) 
in Germany impressively demonstrates the comprehen- 


1 für das nationale Netzwerk Genomische Medizin. Übersicht der Netzwerkzentren unter www.nngm.de. 
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sive structures that have to be set up and maintained for 
guideline-compliant and at the same time research-based 
treatment of these patients. 


19.1 Nationales Netzwerk Genomische 
Medizin (nNGM) Lungenkrebs 


Das nationale Netzwerk Genomische Medizin 
(nNGM) wurde im April 2018 mit der erstmali- 
gen Forderung durch die Deutsche Krebshilfe 
(DHK) und aufbauend auf den Strukturen und 
Erfahrungen des Netzwerks Genomische Medi- 
zin (NGM) der Uniklinik Köln gegründet (Bütt- 
ner et al. 2019; Kron et al. 2017). Das nNGM bil- 
det ein „Netzwerk der Netzwerke“, in dem spe- 
zialisierte Zentren, aktuell 23 Netzwerkzentren 
an 26 Standorten, mit ihren kooperierenden 
Partnern in Krankenhäusern und Praxen (aktu- 
ellüber 400 Netzwerkpartner) zur intersektora- 
len und fachübergreifenden Versorgung von 
Lungenkrebspatienten bundesweit zusammen- 
geschlossen wurden. Ziel ist die bestmögliche, 
personalisierte Behandlung von allen Patienten 
mit einem nichtkleinzelligen Lungenkrebs 
(NSCLC). Dabei steht eine umfassende moleku- 
larpathologische Diagnostik aller potenziell 
therapierbaren Genveränderungen (Treibermu- 
tationen und Fusionen) (AWMF 2022) an den 
Netzwerkzentren im Fokus der weitergehenden 
Behandlung, die jedoch meist wohnortnah für 
die Patienten über die Netzwerkpartner durch- 
geführt werden kann. Diese innovative Arbeits- 
teilung („zentral testen, dezentral behandeln“) 
ist ein zentraler Baustein der multidirektiona- 
len, auch digitalen, Vernetzung und des Inno- 
vationstransfers in die Fläche. Alle Erkenntnis- 
se aus der Behandlung fließen unmittelbar in 
die zentralen digitalen Netzwerkstrukturen 
(Datenbanken) zurück, um die Verbindung zwi- 
schen der Versorgung und der Forschung kon- 
tinuierlich zu schließen. Diese wissensgenerie- 
rende Versorgung wird von den meisten Kran- 
kenkassen im Rahmen bestehender Selektiv- 
verträge gemäß § 140a SGB V (besondere Versor- 
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gung) unterstützt, sodass für über 90% aller 
gesetzlich versicherten Lungenkrebspatienten 
die nNGM-Leistungen kostendeckend angebo- 
ten werden können. Zugleich schaffen die Se- 
lektivverträge gemäß § 140a SGB V einen recht- 
lichen Rahmen für die Kosten- und Qualitäts- 
kontrolle. Neben den Ergebnissen der moleku- 
larpathologischen Diagnostik erhalten die 
Netzwerkpartner in den standardisierten 
nNGM-Befunden eine netzwerkweit harmoni- 
sierte und stets dem aktuellen Stand der medi- 
zinischen wissenschaftlichen Erkenntnisse 
entsprechende klinische Information mit den 
Möglichkeiten einer therapeutischen Umset- 
zung für ihre Patienten. Diese auf dem Ergeb- 
nis der Mutationsanalyse basierenden Thera- 
pieinformationen enthalten insbesondere die 
leitliniengerechten Angaben zu allen bereits 
für die jeweilige Indikation bzw. molekular de- 
finierte Subgruppe zugelassenen Medikamen- 
te, aber auch aktive klinische Studien des 
nNCM als umfassendes Therapieangebot. Zu- 
gleich wird ein Beratungs-/Zweitmeinungsan- 
gebot für die Netzwerkpartner und Patienten - 
auch im Rahmen gemeinsamer interdiszipli- 
närer Tumorboards - in den Netzwerkzentren 
sichergestellt. Das nNGM sorgt nicht nur für 
die Umsetzung einer mindestens Leitlinien- 
konformen, qualitätsgesicherten molekularpa- 
thologischen Diagnostik nach den Standards 
der Technik und der Wissenschaft. Vielmehr 
schließt das Netzwerk unmittelbar eine Versor- 
gungslücke für die Lungenkrebspatienten in 
Deutschland (Büttner et al. 2019; Griesinger et 
al. 2018) durch die enge und wissensgenerieren- 
de Zusammenarbeit der relevanten Leistungs- 
erbringer, Krankenkassen und der Patienten 
selbst. Es handelt sich dabei um keinen „Closed 
Shop“, denn die nNGM-Qualitätskriterien für 
Netzwerkzentren und Netzwerkpartner sind 
transparent und öffentlich zugänglich für neue 
Bewerber (nNGM 2023a). Hierdurch ist auch das 
starke Wachstum von ursprünglich 13 auf ak- 
tuell 23 Netzwerkzentren mit insgesamt circa 
60% aller inzidenten Patienten mit fortgeschrit- 
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tenem NSCLC zu erklären. Die Vision bleibt eine 
flachendeckend-harmonisierte Versorgung mit 
Zugang fiir alle betroffenen Lungenkrebspa- 
tienten. Patientenvertretungen wie der Verein 
ZielGENau e.V. (ZIELGENAU 2023) sind eigen- 
standige Partner im nNGM geworden und neh- 
men aktiv an den Projekten teil. 


19.2 Netzwerkorganisation zur Forderung 
von Leitlinienumsetzung 


Die interdisziplinäre Zusammenarbeit im Netz- 
werk fußt auf einer bewährten Arbeitsgruppen- 
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Struktur, die im Laufe der Jahre regelmäßig 
internationale Begutachtungen der DKH mit 
Erfolg bestanden hatte und sich zugleich Mo- 
dernisierungen unterzog. Anfänglich wurden 
6 Arbeitsgruppen (Task Forces; TF) im nNGM 
etabliert, um Prozesse in allen relevanten Be- 
reichen zu harmonisieren (Büttner etal. 2019). 
Jedes Netzwerkzentrum ist in jeder Task Force 
gleichberechtigt vertreten. 

In der aktuellen, erneut dreijährigen DHK- 
Förderperiode seit April 2021 sind primär 4 Task 
Forces aktiv (s. Abb. 1). Insbesondere wurden 
dabei die Abläufe der molekularpathologischen 
Diagnostik (TF 1a und TF 1b) bundesweit konso- 
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lidiert: von einem einheitlichen (Technik-un- 
abhängigen) Lungen-Diagnostik-Panel über die 
Verstetigung von Standard Operating Procede- 
res (nNGM-SOP) bis zur Einführung und Um- 
setzung regelmäßiger Qualitätszirkel (Perfor- 
mance- und Proficiency-Testung), die mittler- 
weile auch von der Qualitätssicherungs-Initia- 
tive Pathologie (QuIP) GmbH anerkannt wur- 
den. In einer weiteren Arbeitsgruppe (TF 3) zu 
molekularen Tumorboards und Beratung über 
die klinische Ergebniskonsequenz sowie Har- 
monisierung von Therapieinformationen wur- 
de eine zentrale nNGM-Bibliothek für die klini- 
schen Befund-Annotationen (MURIEL/MURIPE- 
DIA; Standort Dresden) entwickelt. Die MU- 
RIEL-Datenbank wird über das kollektive, in- 
terdisziplinäre Wissen des nNCM fortlaufend 
gespeist, indem klare wissenschaftliche Zu- 
ständigkeiten für die Aktualität der Datenbank- 
Angaben je Gen bzw. Genveränderung (Muta- 
tion) festgelegt wurden. Die Überprüfung ist 
unterjährig terminiert und wird ebenfalls in 
der TF 3 kontrolliert. 

Die harmonisierten Therapieinformationen 
werden auch als Basis für die intersektoralen 
Tumorboards verwendet. Die Arbeitsgruppen 
TF 1a/b und TF 3 überprüfen gemeinsam die eta- 
blierten Lungen-Diagnostik-Panels und die be- 
gleitenden SOPs unter fortwährender Berück- 
sichtigung der neusten Forschungserkenntnis- 
se zur klinischen Relevanz der zu detektieren- 
den genetischen Veränderungen im Sinne ihrer 
unmittelbaren therapeutischen Konsequenz 
für die betroffenen Lungenkrebspatienten (Be- 
handlungsmöglichkeiten mit zugelassenen 
Medikamenten, Off-Label-Therapien gemäß § 2 
Abs. 1a SGB V - in beratender Rücksprache mit 
dem Medizinischen Dienst oder innerhalb von 
klinischen Studien). Hiermit soll eine Leitli- 
nien-konforme, aber auch darüberhinausge- 
hend innovative und qualitätsgesicherte Be- 
handlung im nNGM sichergestellt werden. 

Alle Daten im nNGM werden über miteinan- 
der vernetzte lokale (für die Netzwerkzentren 
und -partner) und zentrale (in der klinischen 
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Datenbank; Standort Köln) Systeme struktu- 
riert im Behandlungsverlauf erhoben, verwal- 
tet und sowohl im Behandlungs- als auch im 
Forschungskontext netzwerkweit verfügbar ge- 
macht. Darum kümmert sich die TF 2 (Doku- 
mentation und Evaluation) unter Berücksichti- 
gung aller geltenden Datenschutz- und Daten- 
sicherheitsauflagen. Im digitalen Fokus des 
Behandlungskontextes steht insbesondere die 
zentralisierte Unterstützung für Anforderun- 
gen der Diagnostik und die Aufarbeitung von 
Lungenkrebsproben via Einwilligungsmanage- 
ment und Probenverfolgung (Gewebe oder 
Blut). Darüber hinaus kann auch die Leitlinien- 
konforme Behandlung im nNGM, z.B. durch 
eine direkte Nachverfolgung der Umsetzung 
klinischer Informationen aus der MURIEL- 
Datenbank, evaluiert werden. Derzeit wird dies 
im Rahmen des aus dem Innovationsfonds des 
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) fi- 
nanzierten DigiNet-Projektes erstmalig in zwei 
Modellregionen des nNGM (West und Ost) er- 
probt, um im Verlauf in die breite Versorgung 
ausgerollt zu werden. Dabei spielt die erstmalig 
direkte digitale Anbindung über die Netzwerk- 
zentren hinweg zu den intersektoralen Netz- 
werkpartnern in Kooperation mit dem Berufs- 
verband der Niedergelassenen Hämatologen 
und Onkologen in Deutschland (BNHO), dem 
Wissenschaftlichen Institut der Niedergelasse- 
nen Hämatologen und Onkologen (WINHO) 
(für Praxen) und der Deutschen Krebsgesell- 
schaft (DKG)/Onkozert (für Kliniken) sowie den 
Patienten selbst via Patientenportal eine zent- 
rale Rolle im DigiNet-Projekt (nNCM 2023b). 
Durch die kontinuierliche Datenerfassung (ma- 
nuell sowie automatisiert per FHIR- oder XML- 
Schnittstellen) findet der fortlaufende, digital- 
überstützte Wissenstransfer zwischen der Ver- 
sorgung und der Forschung im nNGM bereits 
statt. „Reisen“ müssen dabei primär die Proben 
und die Daten. Dank der intelligenten Vernet- 
zung in der Fläche müssen für den Großteil der 
nNGM-Leistungen keine bestehenden Patien- 
tenströme umverteilt werden, um die höchste 
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Behandlungsqualität nach den neusten Stan- 
dards sicherzustellen. Zugleich ist eine Patien- 
tensuche innerhalb der genetisch definierten 
Subgruppen in der zentralen klinischen Daten- 
bank möglich und unterstützt die Rekrutierung 
in die klinischen Studien, die im nNGM von der 
TF 4 betreuet werden. 


19.3 Netzwerkbeitrag zur weiteren 
Anpassung von Leitlinien 


Die breite nNGM-Datenbasis erstreckt sich von 
den Eckdaten einer Diagnostik-Anforderung 
(Basisdaten) bis zum Behandlungsergebnis 
(Follow-Up). Den Kern stellen die molekular- 
pathologischen nNGM-Befunde inklusive kli- 
nischer Informationen (MURIEL, MURIPEDIA) 
dar. Das Ziel ist die Erfassung des kompletten 
Behandlungsverlaufs zur Evaluation von pa- 
tientenrelevanten Endpunkten, insbesondere 
das Uberleben und die Verbesserung der Lebens- 
qualitat. Die nNGM-Daten starken auf diese 
Weise die Planungssicherheit fiir wissenschaft- 
liche klinische Forschung auch in sehr seltenen 
molekularen Subgruppen mit geringen Patien- 
tenzahlen. Neben den klinischen Studien flie- 
ßen auch die Ergebnisse von Off-Label-Thera- 
pien gemäß s 2 Abs. 1a SGB V über die Real 
World Versorgungsevaluation im nNGM als Er- 
kenntnisgewinn zu Wirksamkeit und Neben- 
wirkungen in die Regelversorgung zurtick und 
erganzen diese stetig. Dazu publizieren die 
nNGM-Partner regelmäßig und international 
Real World Evidence (RWE)-Daten mit direkter 
klinischer Relevanz für die Patienten (Saalfeld 
et al. 2021; Kron et al. 2021; Scheffler et al. 2019; 
Kron et al. 2018; Janning et al. 2022; Scheffler 
et al. 2022). 

Aktuell wird im Rahmen der neuen TF 5 des 
nNGM auch die Bedeutung von erblichen Tu- 
morrisiko-Faktoren bei ausgewählten Lungen- 
krebspatienten mittels einer Ganzgenom- 
(WGS)- bzw. Ganz-Exome-Sequenzierung (WES) 
erstmalig evaluiert (s. Abb. 1). Diese Ergebnisse 
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werden eine Grundlage für die klinisch-sinn- 
volle Unterscheidung von Lungenkrebspatien- 
ten bei der Umsetzung des neuen Modellvorha- 
bens zur umfassenden Diagnostik und Thera- 
piefindung mittels Genomsequenzierung bei 
seltenen und bei onkologischen Erkrankungen 
nach § 64e SGB V bilden können. Sie schaffen 
somit eine weitere Basis für die zukünftigen 
Neubewertungen und Anpassungen von Leit- 
linien. 

Darüber hinaus wurde das nNGM erstmalig 
mit Hinzunahme von Sekundärdaten der Kran- 
kenkassen auf Basis der Selektivverträge gemäß 
§ 140a SGB V und Daten aus den Landeskrebsre- 
gistern extern und unabhängig evaluiert. Die 
insbesondere hinsichtlich des Überlebens in der 
nNGM-Kohorte sehr eindrucksvollen Ergebnisse 
der Evaluation werden in Kürze veröffentlicht. 
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„Die digitale Transformation verspricht disruptive Ent- 
wicklungen zur Verbesserung des medizinischen Wissens- 
managements und der medizinischen Versorgung“. 
(AWMF 2023) 


Leitlinien enthalten wissenschaftlich begründetes und pra- 
xisorientiertes Wissen zu angemessenen ärztlichen Vorge- 
hensweisen bei speziellen gesundheitlichen Problemen. 
Digitale Technologien können sowohl bei der Erstellung und 
Verbreitung dieses Wissens helfen als auch bei der Opera- 
tionalisierung am Point-of-Care. Aufgrund der zunehmen- 
den diagnostischen und therapeutischen Optionen und der 
entsprechenden Leitlinienspezifikationen ist es für medizi- 
nisches Personal zur Herausforderung geworden, den Leit- 
linienempfehlungen angemessen zu folgen und gleichzeitig 
die immer komplexeren Patientenmerkmale zu berücksich- 
tigen. Klinische Entscheidungsunterstützungssysteme kön- 
nen hier das medizinische Personal bei der Entscheidungs- 
findung aktiv unterstützen und die klinische Behandlung 
von Patienten und Patientinnen durch die Bereitstellung 
evidenzbasierter Empfehlungen leiten. Dieses Kapitel zeigt 
Möglichkeiten, aber auch Grenzen und Herausforderungen 
der (Weiter-)Entwicklung, Verbreitung und Anwendung von 


Leitlinien auf, die sich durch den Einsatz digitaler Techno- 
logien ergeben. Zunächst werden die Grundlagen digitaler 
Leitlinienmodelle und Entscheidungsunterstützungssyste- 
me vorgestellt. Anschließend werden entlang des Lebens- 
zyklus von Leitlinien einzelne Beispiele für digitale Werk- 
zeuge präsentiert. Abschließend werden Herausforderun- 
gen für den Einsatz digitaler Werkzeuge benannt. 


Guidelines contain scientifically based and practice-orient- 
ed knowledge on appropriate medical procedures for spe- 
cific health problems. Digital technologies can help both 
in the creation and dissemination of this knowledge and 
in its operationalization at the point of care. With increas- 
ing diagnostic and therapeutic options and corresponding 
guideline specifications, it has become a challenge for 
medical professionals to appropriately follow guideline 
recommendations while taking into account increasingly 
complex patient characteristics. Here, clinical decision sup- 
port systems can actively support medical staff in decision 
making and guide clinical treatment of patients by provid- 
ing evidence-based recommendations. This chapter high- 
lights opportunities, but also limitations and challenges, 
for the (further) development, dissemination and applica- 
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tion of guidelines that arise from the use of digital tech- 
nologies. First, the basics of digital guideline models and 
decision support systems are described. Then, individual 
examples of digital tools are presented along the guideline 
life cycle. Finally, challenges for the use of digital tools will 
be identified. 


20.1 Digitale Leitlinienmodelle 


Leitlinien sind Instrumente zur Unterstützung 
klinischer Entscheidungen und des Patienten- 
managements und sollen den Nutzen für Pa- 
tienten und Patientinnen sichern und verbes- 
sern. Die Herausforderung bei der Digitalisie- 
rung von Leitlinien, d.h. der Übersetzung des 
medizinischen Wissens in maschineninterpre- 
tierbare Formate, besteht darin, dass Leitlinien 
in der Regel keine strikten Aktivitätsfolgen vor- 
geben und aus informatorischer Sicht Regeln 
und Prozessfragmente situationsspezifisch 
interpretiert werden müssen. Daher müssen 
Leitlinienmodelle mehr Informationen enthal- 
ten als den reinen Ablauf der Aktivitäten (Algo- 
rithmus) (Shahar 2002). Da Leitlinien nur einen 
Handlungskorridor vorgeben, benötigt man zu 
deren Interpretation im konkreten Fall auch 
Kenntnis über die Ziele einer Leitlinie, Wissen 
um die Effekte verschiedener Interventionen, 
die Aussagesicherheit der publizierten Evidenz 
und generische und leitlinienspezifische Revi- 
sionsstrategien. 

Damit dieses Wissen repräsentiert werden 
kann, sollte ein formales und automatisierba- 
res Leitlinienmodell folgende Anforderungen 
erfüllen (Shiffman et al. 2000): 


= Machtigkeit: Möglichst viel Wissen einer Leit- 
linie soll im Modell enthalten sein. Die Re- 
präsentationssprache soll die Komplexität 
und Nuancierung erfassen und zugleich in- 
haltlich äquivalent zur Originalschrift sein. 

= Flexibilität: Es muss möglich sein, Leitlinien 
verschiedener Detaillierungsgrade zu mo- 
dellieren (Granularität). 
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= Verständlichkeit: Die Modellierungssprache soll 
sich an den Begrifflichkeiten und Strategien 
des Anwenderkreises orientieren, um die Er- 
fassung von Wissen verständlich und ein- 
fach zu halten. 

= Austauschbarkeit: Die Modelle sollen zwischen 
verschiedenen Institutionen, Sektoren und 
Ländern austauschbar sein. 

= Wiederverwendbarkeit: Die Modelle sollen in al- 
len Stadien des Lebenszyklus einer Leitlinie 
wiederverwendbar sein. 


Seitdem Computer in der Medizin eingesetzt 
werden, wurde versucht, das Wissen der Medi- 
zin maschineninterpretierbar zu modellieren 
(Middleton et al. 2016). 

Einer der ersten bekannten Ansätze in der 
Medizin war MYCIN, welches schon Mitte der 
7oer-Jahre die Diagnostik und Therapie bei bak- 
teriellen Infektionen unterstützen sollte (Short- 
liffe et al. 1975). Auch wenn das System selbst 
nie in der Versorgung angewendet wurde, gilt 
es als wegweisend in der Klärung, wie Entwi- 
ckelnde und medizinische Fachpersonen bei 
der Erstellung und dem Austausch von Regel- 
basen zusammenarbeiten können (Musen et al. 
2014). 

Ab Mitte der 90er-Jahre wurden Ansätze ent- 
wickelt, welche neben den Regeln einzelner 
Entscheidungen auch den Workflow klinischer 
Leitlinien erfassten. Das Guideline Elements 
Model (GEM) war ein XML-basiertes Leitlinien- 
Dokumentenmodell, das die Ubersetzung von 
Leitlinien in ein strukturiertes, von Compu- 
tern verarbeitbares Modell erleichtern sollte 
(Shiffman et al. 2000). Kaiser et al. (2007) 
untersuchten den Prozess der Abbildung einer 
textuellen Leitlinie in solch ein strukturiertes 
Format über mehrere Schritte der strukturellen 
und semantischen Analyse. Dabei berücksich- 
tigten sie auch die verschiedenen Zielgruppen 
einer Leitlinie wie Betroffene und Fachperso- 
nal. 

Das Guideline Interchange Format (GLIF) 
wurde 1998 erstmalig publiziert (Ohno-Macha- 
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do et al. 1998) und bis ca. 2005 weiterentwi- 
ckelt. Leitlinien werden in GLIF zunächst auf 
einer konzeptuellen Ebene als Flussdiagramm 
gezeichnet (Conceptual Layer), das anschlie- 
ßend um Entscheidungsregeln und Daten- 
strukturen angereichert wird. GLIF3 enthält 
mit GELLO (Sordo et al. 2003) eine HL7/ANSI 
standardisierte und maschineninterpretierbare 
Ausdruckssprache (Expression Language) zur 
Definition von Entscheidungskriterien und Zu- 
ständen. Ursprünglich wollte man den Aus- 
tausch formalisierter Leitlinien zwischen Sta- 
tionen und Institution ermöglichen (daher 
„Interchange“ Format), stellte jedoch bald fest, 
dass der Aufwand der notwendigen lokalen An- 
passungen oft einer Neumodellierung gleich- 
kam (Peleg et al. 2004). 

Neben GLIF wurden in der wissenschaftli- 
chen Gemeinschaft noch viele weitere Leitli- 
niensprachen entwickelt (de Clercq et al. 
2004), bevor Ende der 2000er-Jahre schließlich 
eine gewisse Ernüchterung eintrat, da die 
praktische Umsetzung und Integration in kli- 
nische Informationssysteme vor allem auf- 
grund mangelnder Interoperabilität und da- 
mit fehlender digitaler Daten häufig nicht 
möglich war. 

Einer der wenigen Ansätze, der auch heute 
noch in den klinischen Systemen eingesetzt 
werden kann, ist die 1992 veröffentlichte und 
von HL7 standardisierte Arden Syntax (Adlass- 
nig et al. 2018). Die Arden Syntax zielt auf eine 
Sprache zur Dokumentation klinischen Wis- 
sens, die unabhängig von konkreten Datenban- 
ken und Informationssystemen einer Institu- 
tion ist (Pryor u. Hripcsak 1993). Kernelement 
der Arden Syntax ist das Medical Logic Module 
(MLM). Typische MLMs betreffen klinische 
Alarme, Interpretationen, Diagnosen, Scree- 
ning bei klinischen Studien, Qualitätsprüfun- 
gen und administrative Unterstützung. MLMs 
können durch geeignete Software (auch Event 
Monitor genannt) ausgeführt werden und sind 
in verschiedenen klinischen Informationssys- 
temen verfügbar oder über externe Software in- 
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tegrierbar (Medexter Healthcare 2023; Schuh et 
al. 2018). 

In den letzten Jahren hat die zunehmende 
Digitalisierung im Gesundheitswesen dafür ge- 
sorgt, dass Daten immer häufiger digital und 
strukturiert zur Verfügung stehen und so für 
computerbasierte Anwendungen der Entschei- 
dungsunterstützung genutzt werden können. 
Insbesondere durch die rasante Verbreitung des 
Kommunikationsstandards HL7 FHIR (Fast 
Health Interoperability Ressources) werden 
automatisierbare Leitlinien erstmalig institu- 
tionsübergreifend möglich (HL7 2023). Wäh- 
rend FHIR bereits einige Ressourcen zum Clini- 
cal Reasoning spezifiziert, geht EBMonFHIR 
(Resources for Evidence-Based Medicine Know- 
ledge Assets Project, initiiert im Mai 2018) wei- 
ter, um auch die Evidenz digital verarbeitbar zu 
erfassen (Alper 2022; Lichtner et al. 2022). Dabei 
rücken leitlinienbasierte Systeme ebenso wie 
Entscheidungsunterstützungssysteme in den 
Fokus, welche durch maschinelle Lernverfah- 
ren aus Daten retrospektiv lernen. 


20.2 Entscheidungsunterstützungssysteme 


Für Entscheidungsunterstützungssysteme 
(engl. Clinical Decision Support Systems, kurz 
CDSS) gibt es keine allgemeingültige Defini- 
tion; auf Grundlage der Forschung und Rollen, 
die die Systeme im Entscheidungsprozess spie- 
len, wurden CDSS sehr unterschiedlich defi- 
niert. Liberati et al. (2017) verstehen unter 
einem CDSS „eine Art von Software, die darauf abzielt, 
die klinische Entscheidungsfindung zu unterstützen, in- 
dem sie Angehörige der Gesundheitsberufe mit Erkennt- 
nissen aus hochwertiger wissenschaftlicher Forschung zu- 
sammenbringt“. Sutton et al. (2020) definieren 
CDSS als „Software, die als direkte Hilfe für die klinische 
Entscheidungsfindung konzipiert ist. Dabei werden die 
Merkmale eines einzelnen Patienten mit einer computer- 
gestützten klinischen Wissensbasis abgeglichen, und dem 
Behandler werden dann patientenspezifische Bewertun- 
gen oder Empfehlungen zur Entscheidung vorgelegt.“ 
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Allgemein kann man sagen, dass es sich bei CDSS um An- 
wendungen handelt, die klinische Daten analysieren und 
Gesundheitsdienstleister darin unterstützen, bessere Ent- 
scheidungen zu treffen. 


Vom Aufbau her bestehen die meisten klini- 
schen Entscheidungsunterstützungssysteme 
aus 

a) einer Wissensbasis mit den medizinischen 
Entscheidungsregeln, 

b) einer Inferenzmaschine, die die Regeln aus 
der Wissensbasis mit Patientendaten kom- 
biniert, und 

c) einer Benutzeroberflache, welche die neu- 
en gewonnenen Informationen dem An- 
wender als Lösung präsentiert. 


Idealerweise wird die Wissensverarbeitung er- 
gänztum eine Wissenserwerbskomponente zur 
Pflege der Wissensbasis sowie eine Erklärungs- 
komponente, die begründet, durch welche Re- 
geln und Fakten ein Ergebnis zustande kam, 
und somit die Möglichkeit bietet, zu überprü- 
fen, ob die Schlussfolgerungen vom System 
korrekt nachgebildet wurden. 

CDSS variieren sehr stark bezüglich Funktio- 
nalität und Design (s. Tab. ı): 

Die Bandbreite dieser Systeme ist dabei sehr 
groß (Wright etal. 2011). Sie werden beispiels- 
weise eingesetzt für: 


= Unterstützung bei der Medikamentendosie- 
rung (z.B. Überprüfung von Dosierungen, 
Standarddosen/Auswahllisten, indikations- 
bezogene Dosierung) 

= Verordnungshilfen (z.B. Leitlinien- und evi- 
denzbasierte Verordnungs-Sets [,,Order 
Sets“] für spezifische Diagnosen und Proze- 
duren, krankheitsspezifische Behandlungs- 
protokolle) 

= Point-of-Care-Warnungen/Erinnerungen 
(z.B. Prüfung von Wechselwirkungen zwi- 
schen Medikamenten und Bedingungen/Al- 
lergien, Warnungen im Rahmen des Be- 
handlungsplans, Prüfung kritischer Labor- 
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werte, Pflegeerinnerungen, Verwaltung von 
Problemlisten) 

= Anzeige relevanter Informationen (z.B. kon- 
textsensitiver Informationsabruf, Anzeige 
patientenspezifischer relevanter Daten, An- 
zeige von Medikamenten-/Testkosten, fall- 
spezifische Verlinkung von Fachinformatio- 
nen, z.B. aufevidenzbasierte Leitlinien, sys- 
tematische Reviews und andere zuverlässige 
Quellen aus dem Klinikinformationssystem 
heraus) 

= Unterstützung des Arbeitsablaufs (z.B. Do- 
kumentationshilfen, Registerfunktionen, 
Medikamentenabgleich, Bestellhilfen) 

= individualisierte Handlungsempfehlungen 
durch automatische Verknüpfung dokumen- 
tierter Patientendaten mit Leitlinienemp- 
fehlungen im Klinikinformationssystem 


Reviewstudien zu Effekten von CDSS konnten 
zeigen, dass solche Systeme die Einhaltung von 
Leitlinien in der Praxis erhöhen und Prozess- 
ergebnisse verbessern (Klarenbeek et al. 2020), 
sich positiv auf Leistungen der Gesundheits- 
dienstleister auswirken (Jaspers et al. 2011), die 
Häufigkeit von Fehlern bei der Verschreibung 
von Medikamenten senken und das Sterberisi- 
ko auf Intensivstationen verringern können 
(Prgomet et al. 2017). 

Auch wenn der Digitalisierungsgrad im Ge- 
sundheitswesen in den letzten Jahren zugenom- 
men hat, so etablieren sich CDSS im internatio- 
nalen Vergleich hierzulande eher langsam. Da- 
her fördert das Krankenhauszukunftsgesetz seit 
2020 explizit die Einführung von klinischen 
Entscheidungsunterstützungssystemen (För- 
dertatbestand 4) (Bundesamt für Soziale Siche- 
rung 2021). 


20.3 Digitalisierung entlang des 
Lebenszyklus einer Leitlinie 


Auch wenn die Digitalisierung von Leitlinien 
häufig mit der Implementierung von CDSS 
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Tab. 1 


Typen von Entscheidungsunterstiitzungssystemen 


© 


Unterscheidungsmerkmal Typen von CDSS 


Art der Integration 


Zugang zu Patienten- 
informationen 


Stand-alone-System 


eigenständiges System, welches mit keinem 
anderen System verbunden ist 


integriertes System 


integriert in das klinische Informations- 
system bzw. die elektronische Patientenakte 


mit Zugang zu Patienteninformationen 
z.B. Alter, Geschlecht, Allergien 


ohne Zugang zu Patienteninformationen 


z.B. nur basierend auf einem Arzneimittel- 
verzeichnis/Rote Liste 


Umfang der Basisunterstützung („basic decision erweiterte Unterstützung („advanced 
Unterstützung support“) decision support“) 
z.B. Dosierungsratschläge, Interaktions- z.B. Handlungsanweisungen für medikations- 
prüfungen von Medikamenten bezogene Laborprüfungen, Dosisanpassun- 
gen für Nierenfunktionsstörungen 
Art der Entscheidungs- aktive Entscheidungsunterstützung passive Entscheidungsunterstützung 


präsentation 
automatisch von sich aus 


Zeitpunkt der 


Unterstützung bestimmten Zeitpunkt 


Systeme basierend auf Event-Condition- 


Action (ECA)-Regeln 


System präsentiert Entscheidungen 


Entscheidungsunterstützung zu einem 


System erfordert eine Nutzeraktivität, damit 
Entscheidungen präsentiert werden bzw. 
stellt Informationen nur dann zur Verfügung, 
wenn das medizinische Personal sie 
anfordert 


Entscheidungsunterstützung entlang eines 
langandauernden Pfades mit mehreren 
Verzweigungen 


Workflow-Systeme zur Prozessunterstützung 


Vorhandensein einer 
Wissensbasis 


System mit Wissensbasis 


regelbasierte Systeme, Ontologien, 
Wissensgraphen, Bayes’sche Netzwerke oder 
kausale probabilistische Netzwerke 


System ohne Wissensbasis 


basierend auf künstlicher Intelligenz (Kl), 
maschinellem Lernen (ML) oder anderen 
Methoden statistischer Mustererkennung 


gleichgesetzt wird, so finden sich digitale Me- 
thoden und Werkzeuge entlang des gesamten 
Lebenszyklus der Leitlinienarbeit wieder: von 
der Erstellung über die Verbreitung bis zur An- 
wendung und Evaluation. 


20.3.1 Erstellung von Leitlinien 


Die Erstellung von Leilinien durch interdiszi- 
plinäre Autorenteams kann im einfachsten Fal- 
le von Kollaborationswerkzeugen wie einem 
Wiki oder Sharepoint/Microsoft Teams unter- 
stützt werden. Solche Werkzeuge sind jedoch 


nicht spezifisch für die Leitlinienarbeit ausge- 
legt und geben weder eine inhaltliche noch pro- 
zessuale Struktur vor. Daher wurden in der Ver- 
gangenheit - wenn auch nur wenige - dedizier- 
te Autorenwerkzeuge implementiert und on- 
line bereitgestellt. Khodambashi und Nytro 
unterscheiden die grundlegenden Funktionali- 
täten dieser Portale wie folgt (Khodambashi u. 
Nytro 2017): 


= Team und Beitragsmanagement (z.B. Nut- 
zer- und Rechteverwaltung, Conflict of Inte- 
rest-Erklärungen [AWMF 2023b]) 
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= Projektmanagement (z.B. Definition und 
Nachhalten von Meilensteinen, Unterstüt- 
zung von Review-Prozessen) 

= Evidence Management (z.B. Dokumenta- 
tion der Suchstrategie, Zitationen und Quel- 
lenverwaltung) 

= Guideline Development (z.B. vorgegebene 
Templates und Struktur der Leitlinienele- 
mente, Evidenzbewertung, Abstimmungs- 
werkzeuge und Feedback) 

= Dokumentenmanagement (z.B. Änderungs- 
verwaltung, Versionierung) 

= Guideline-Erweiterung (z.B. Nutzung von 
Terminologien, Verknüpfung mit klini- 
schen Daten) 

= Import, Export (z.B. Bereitstellung der In- 
halte für verschiedene Medien und Anwen- 
dungen) 


In Deutschland wurde seit 2004 mit dem „Cli- 
nical Practice Guidelines Development Portal“ 
(Höhne et al. 2010) eine auf dem Content Ma- 
nagement System Plone basierende Weban- 
wendung implementiert, welche seit 2019 
kommerziell weiterbetrieben wird (Rabe u. 
Karge 2019). 

Ein spezifisch für die Leitlinien-Entwick- 
lung bereitgestelltes Werkzeug, dem auch ein 
strukturiertes Datenmodell zugrunde liegt und 
welches von der AWMF empfohlen wird (AWMF 
20232), ist MAGICapp. MAGICapp (2023) ist ein 
webbasiertes Tool, um digital strukturierte 
Leitlinien fiir die klinische Praxis zu erstellen, 
zu veröffentlichen und zu aktualisieren. Auf 
Basis der GRADE-Methode (Cochrane Deutsch- 
land Stiftung 2023a) können die Leitlinien und 
Evidenz-Zusammenfassungen in kollaborati- 
ver Weise strukturiert erfasst werden. Dabei 
werden auch die strukturierten klinischen Fra- 
gen (PICOs) mit Elementen aus klinischen In- 
formationssystemen und Taxonomien (z.B. 
SNOMED) verknüpft (Vandvik et al. 2013). Die 
Modelle können in computer-interpretierbaren 
Formaten exportiert werden, sodass die Inhal- 
te auf Portalen, in Apps oder elektronischen 
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Patientenakten eingebunden werden können. 
Damit sollen diese Systeme in die Lage versetzt 
werden, Entscheidungshilfen auf einer nach- 
vollziehbaren Evidenzbasis anbieten zu kön- 
nen. Ebenfalls nach der GRADE-Methode 
arbeitet GRADEpro (McMaster University and 
Evidence Prime 2022), welches ebenfalls von 
der AWMF empfohlen wird. Sowohl MAGICapp 
als auch GRADEpro bieten mit dem Evidence to 
Decision Framework (Cochrane Deutschland 
Stiftung 2023b) eine strukturierte Form der 
Konsensfindung von der Evidenz zur Empfeh- 
lung. 


20.3.2 Verbreitung von Leitlinien 


Nach ihrer Erstellung und Freigabe sollen Leit- 
linien eine möglichst große Verbreitung fin- 
den. Leitlinienportale (sog. „Clearinghouses“) 
katalogisieren als zentrale Anlaufstellen ver- 
fügbare Leitlinien und machen diese kosten- 
frei zugänglich. Beispiele (internationaler) 
Leitlinienkataloge sind das Guidelines Inter- 
national Network GIN (2023) mit mehr als 
111 Mitgliederorganisationen und 240 individu- 
ellen Mitgliedern aus 61 Ländern oder das qua- 
litätsgesicherte Leitlinienregister der AWMF 
(2023c) in Deutschland. Das ehemalige Natio- 
nal Guidelines Clearinghouse (guidelines.gov) 
mit mehr als 2.000 Leitlinien befindet sich seit 
2018 in einer Transitionsphase zum ECRI Gui- 
delines Trust (Sender 2019). 

Schon während der Ausbildung nutzen vie- 
le Studierende Apps wie AMBOSS (2021) und 
ViaMEDICI (Georg Thieme Verlag KG 2023; Deh- 
melt et al. 2022). Durch redaktionelle Prozesse 
werden unter anderem Leitlinien zielgruppen- 
spezifisch aufbereitet und in der Darstellung 
an die digitalen Medien (als App) angepasst. 
Die Anwendungen richten sich inzwischen 
nicht mehr nur an Studierende, sondern eben- 
so an ärztliches Fachpersonal in der Versor- 
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Neben allgemeinen Leitlinienregistern und 
Anwendungen existieren auch themenspezi- 
fische Portale der Fachgesellschaften, wie z.B. 
die OnkoPedia (DGHO 2023) der Deutschen Ge- 
sellschaften für Hämatologie und Onkologie 
bzw. das Leitlinienprogramm Onkologie der 
Deutschen Krebsgesellschaft (2023), die Leitli- 
nienapp LeiLa mit Unterstützung der Deut- 
schen Gesellschaften für Pulmonologie und 
Sepsis (Lindgrün GmbH 2023) oder DexiMed 
(Gesinform GmbH 2023) für Hausarztpraxen. 
Dabei werden die Leitlinieninformationen teil- 
weise strukturiert aufbereitet, umintypischen 
Anwendungsszenarien selektiv angezeigt wer- 
den zu können. eGENA beispielsweise ist eine 
kostenlose Webapplikation mit Handlungs- 
empfehlungen für anästhesiologische Notfälle 
(Neuhaus et al. 2020). Ein Drittel der Empfeh- 
lungen beruht auf Leitlinien, welche auf den 
peri- bzw. intraoperativen Notfall adaptiert 
wurden. Im Feld der Onkologie kooperieren die 
Deutsche Gesellschaft für Hämatologie und 
Medizinische Onkologie e.V. (DGHO) und die 
intermedix Deutschland GmbH, um die medi- 
zinischen Leitlinien des Internet-Portals „ON- 
KOPEDIA“ in intermedix-Kommunikations- 
plätze und die Softwaresysteme der CompuG- 
roup Medical (CGM) einzubinden (intermedix 
Deutschland GmbH 2020). 


20.3.3 Anwendung des Leitlinienwissens 


Neben der eher passiven (rezeptiven) Bereit- 
stellung der Leitlinien in den genannten Por- 
talen gibt es sehr viele Anwendungen, die das 
Wissen mehr oder weniger direkt in eine akti- 
ve Entscheidungs- und Handlungsunterstüt- 
zung übersetzen. Dabei richten sich die An- 
wendungen an die verschiedensten Zielgrup- 
pen - Betroffene, medizinisches Fachpersonal 
und Forschende. 


O 


Digitale Gesundheitsapps (DiGAs) fiir Patienten 
und Patientinnen 


Während sich Apps für verschiedene chroni- 
sche Krankheiten seit vielen Jahren in unter- 
schiedlicher fachlicher Qualität in den App- 
Stores finden, werden in Deutschland seit 2019 
besonders qualitätsgesicherte Apps als „Digita- 
le Gesundheitsanwendungen“ (DiGAs) angebo- 
ten. Nach erfolgreicher Prüfung kann die An- 
wendung in das DiGA-Verzeichnis aufgenom- 
men werden. Ärzte können DiGAs verschrei- 
ben, wobei Krankenkassen in diesem Fall die 
Kosten für den Einsatz erstatten. Viele DIGAs 
beziehen sich hinsichtlich der medizinischen 
Regeln aufLeitlinien: Beispielsweise vermittelt 
die Appsomnio „evidenzbasierte und leitlinien- 
konforme Inhalte aus dem Bereich der kogniti- 
ven Verhaltenstherapie für Insomnie“ zur Be- 
handlung von Ein- und Durchschlafstörungen 
(BfArM 20224). Und die App Mindable „basiert 
auf S3-leitlinienkonformen Methoden der kog- 
nitiven Verhaltenstherapie“ (BfArM 2022b). 


Anwendungen für medizinisches Personal 


Für medizinisches Fachpersonal existiert eine 
Vielzahl von Anwendungen zur Diagnostik und 
Therapie. Diese werden entweder als webba- 
sierter Service im Internet angeboten oder als 
lokal installierbare Software, welche nach Mög- 
lichkeit Daten digital mit dem Praxisverwal- 
tungssystem bzw. Klinikinformationssystem 
austauscht. 

Die Software arriba (GPZK gGmbH 2023) bei- 
spielsweise unterstützt hausärztliches Personal 
durch Bereitstellung von Entscheidungshilfen 
und Visualisierungen, z.B. zum PSA-Scree- 
ning, zu Depression oder kardiovaskulärer Prä- 
vention auf Basis epidemiologischer und klini- 
scher Daten. Spezifischer für einzelne Indika- 
tionen bieten ProCarement (2023) v.a. für den 
Bereich Kardiologie oder das Karlsburger Dia- 
betes Center (KADIS) (Diabetes Service Center 
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GmbH 2022) leitlinienbasierte Informationen 
und Entscheidungsunterstützungswerkzeuge 
an, bei denen Patientendaten eingegeben und 
die Empfehlung abgelesen werden kann. 

Darüber hinaus ergänzen auch einige Her- 
steller von Software, die bereits in Praxen und 
Kliniken eingesetzt wird, wie z.B. CompuG- 
roup, Siemens oder Philips (Emergen Research 
2022), ihr Portfolio um Entscheidungsunter- 
stützungskomponenten. Ebenso finden sich 
Verlage wie Elsevier (2023) unter den Anbietern, 
welche Leitlinien veröffentlichen und zusätz- 
lich Produkte zu deren Operationalisierung ent- 
wickeln oder vertreiben. 


Forschungs- und Entwicklungsprojekte 


Digitale Leitliniensysteme und Entscheidungs- 

unterstützungssysteme sind vor allem Gegen- 

stand zahlreicher Forschungs- und Entwick- 
lungsprojekte. Hierzu zählen beispielsweise 
der Clinical Guideline Data Mapper CELIDA 

(Lichtner er al. 2022) im Netzwerk Universitäts- 

medizin, der EBMonFHIR (Evidence Based Me- 

dicine on FHIR) (Alper 2022) und das Common 

Datamodel von OHDSI (2023), um Leitlinien- 

empfehlungen auf Patientendaten zu automa- 

tisieren; aber auch das Projekt KIPeriOP, indem 
eine leitlinienbasierte Software entwickelt 
wird, um die Versorgungsqualität im Kontext 
der präoperativen Risikoevaluation zu verbes- 
sern (Englert et al. 2021). Dabei lassen sich die 

Projekte grob in zwei Klassen einteilen: 

1. Outcome-orientierte Projekte, welche den 
Effekt des Einsatzes digitaler Werkzeuge 
bei der Behandlung (z.B. Lange et al. 2021) 
untersuchen und 

2. Technologie-orientierte Projekte, die am 
Beispiel spezifischer Leitlinien die techno- 
logischen Voraussetzungen zur Implemen- 
tierung der Entscheidungsunterstützung 
betrachten. 
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20.3.4 Evaluation 


Leitlinien werden auf Basis medizinischer Evi- 
denz und fachlicher Expertise sowie Berück- 
sichtigung der Patientenperspektive entwi- 
ckelt und regelmäßig fortgeschrieben. In den 
letzten Jahren hat sich die Verfügbarkeit von 
Realworld-Daten erheblich weiterentwickelt. 
Internationale Netzwerke wie OHDSI (Observa- 
tional Health Data Science and Informatics) 
(2023) erlauben die Recherche und den Ver- 
gleich von Kohorten sowie die Prüfung von 
Empfehlungen auf Basis hunderter Millionen 
Patienten und Patientinnen. Auch in Deutsch- 
land sind große Initiativen wie die Medizinin- 
formatik-Initiative (MII) oder das Netzwerk 
Universitätsmedizin (NUM) angetreten, Ver- 
sorgungsdaten großer Populationen zu er- 
schließen. Durch retrospektive Analysen kön- 
nen somit beispielsweise Hypothesen generiert 
oder die Umsetzung und Wirkung von Leitli- 
nien evaluiert werden. Beispielsweise vergli- 
chen Hripscak et al. (2016) die Medikation (pa- 
thways) bei Diabetes, Bluthochdruck und De- 
pression in weltweiten Kohorten auf Basis von 
250 Millionen Patientenfällen. 

Nicht zuletzt erlaubt die Digitalisierung 
auch eine erleichterte Prüfung auf eine leitli- 
nienkonforme Behandlung, indem Regeln - 
ähnlich der Entscheidungsunterstützung - re- 
trospektiv auf Versorgungsdaten angewendet 
werden. 


20.4 Herausforderungen für den Einsatz 


Neben der Digitalisierung des Leitlinienwis- 
sens existieren noch zahlreiche weitere Heraus- 
forderungen, damit Entscheidungsunterstüt- 
zungssysteme ihre Potenziale entfalten können 
(Sutton et al. 2020). 

Am effektivsten sind CDSS, wenn sie keine 
Einzelsysteme sind, sondern sich nahtlos in die 
Systeme ihrer Nutzenden integrieren. Man- 
gelnde Interoperabilität der IT-Anwendungen 
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im Gesundheitswesen hat diese Integration bis- 
her behindert. Trotz der Vielzahl von Standards 
wie HL7, HL7-FHIR, openEHR, ISIK oder SNO- 
MED werden diese Standards bisher nur zöger- 
lich umgesetzt, was durch eine Vielzahl von 
Gesetzes- und Förderinitiativen wie dem Kran- 
kenhauszukunftsgesetz nun forciert werden 
soll. Auch benötigen Entscheidungsunterstüt- 
zungssysteme sehr oft Daten aufeiner höheren 
Abstraktionsebene als die klinischen Roh- 
daten. 

Einige Hersteller bieten ihre CDSS als Service 
in einer Cloud an (z.B. Annotation von radio- 
logischen Bildern), was jedoch aufgrund von 
IT-Sicherheits- und Datenschutzproblemen 
häufig auf mangelnde Akzeptanz stößt, insbe- 
sondere wenn der Betreiber außerhalb Deutsch- 
lands sitzt. 

Eine weitere Herausforderung ist die Anfor- 
derungan die Datenqualität. Probleme können 
auftreten, wenn etwas unvollständig oder 
falsch dokumentiert wurde oder wenn die Do- 
kumentation nicht standardisiert erfolgt und 
Patienteninformationen in Freitextfeldern er- 
fasst werden. Terminologien wie SNOMED CT 
oder LOINC helfen ebenso wie die Verwendung 
eines kontrollierten Vokabulars für Daten und 
Valuesets (mögliche Werte), die Dokumenta- 
tion zu strukturieren und können dadurch bei- 
tragen, die Datenqualität zu verbessern. Insbe- 
sondere die Verwendung international standar- 
disierter Terminologien erleichtert die Ver- 
gleichbarkeit, Forschung aber auch die Versor- 
gung beispielsweise innerhalb Europas. 

Neben der technischen Wartung der Syste- 
me, Anwendungen und Datenbanken ist eine 
der größten Herausforderungen die Aktualität. 
Wissensdatenbanken und Regeln müssen mit 
neuen klinischen Leitlinien Schritt halten kön- 
nen bzw. müssen algorithmische Regeln des 
Systems unter Umständen dann auch ange- 
passt werden. Die Integration neuer Daten und 
Informationen kann dann vor allem sehr mü- 
hevoll sein, wenn klinische Erkenntnisse wi- 
dersprüchlich erscheinen und diese Diskrepan- 
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zen erst gelöst werden müssen. Aber auch die 
Leitlinien selbst müssen mit den technischen 
Entwicklungen wie beispielsweise der Weiter- 
entwicklung von Terminologien Schritt halten. 
Die Vielzahl der Gesetze und deren Umsetzung 
insbesondere zu Themen der Digitalisierung 
und Interoperabilität ändern sich nahezu täg- 
lich und Leilinien müssen in ihrer Weiterent- 
wicklung darauf reagieren. 

Darüber hinaus müssen CDSS zumeist die 
strengen regulatorischen Anforderungen an 
ein Medizinprodukt erfüllen, was insbesonde- 
re bei selbstlernenden Systemen heute noch 
eine regulatorische Herausforderung ist. Denn 
laut Regel 11 der Medical Device Regulation der 
EU gehört Software, die dazu bestimmt ist, In- 
formationen zu liefern, die zu Entscheidungen 
für diagnostische oder therapeutische Zwecke 
herangezogen werden, mindestens zur Klasse 
Ila (Johner Institut 2022). 

Nicht zuletzt muss auch die Finanzierung 
des Einsatzes von CDSS tragfähig sein: Die an- 
fanglichen Kosten für die Einrichtung und In- 
tegration klinischer Entscheidungsunterstüt- 
zungssysteme können erheblich sein, auch 
können laufende Kosten ein Problem darstel- 
len. Darüber hinaus zeigen sich Kosteneinspa- 
rungen, beispielsweise durch eine Verringe- 
rung von Doppeluntersuchungen und -bestel- 
lungen, Vorschläge für kostengünstigere Medi- 
kamente oder Behandlungsoptionen oft erst 
nach einem längeren Nutzungszeitraum. 

Die Forschung zeigt, dass CDSS nur unzurei- 
chend akzeptiert und genutzt werden, bei- 
spielsweise, weil Benutzeroberflachen schlecht 
gestaltet sind, die Systeme nicht in den aktuel- 
len Arbeitsalltag und die Arbeitsablaufe passen 
oder auch mit unbeabsichtigten negativen Fol- 
gen (Provokation von Fehlern, Erzeugung ir- 
relevanter Alarme) verbunden sind (Bright et 
al. 2012; Sutton et al. 2020). Die Ursache hierfür 
liegt vor allem darin begründet, dass kein sys- 
tematischer, nutzerzentrierter Entwicklungs- 
prozess verfolgt wird, der die Nutzenden mit 
ihren Aufgaben und ihrer spezifischen Arbeits- 
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umgebung von Anfang an in das Zentrum der 
Entwicklungsaktivitäten stellt (Kilsdonk et al. 
2016). Somit hängt eine erfolgreiche Implemen- 
tierung - neben der Vollständigkeit und Genau- 
igkeit der abgebildeten Leitlinie(n) - maßgeb- 
lich auch von der benutzer- und kontextange- 
passten Gestaltung und der Integration der Sys- 
teme in den klinischen Arbeitsalltag bzw. der 
„Gebrauchstauglichkeit“ der Systeme (engl.: 
Usability) ab. 

Hilfestellung für eine entsprechend „ge- 
brauchstaugliche Gestaltung“, die das Risiko 
verringert, ein Systemzu entwickeln, das nicht 
zu den Bedürfnissen passt, gibt die Norm DIN 
EN ISO 9241: Ergonomie der Mensch-System- 
Interaktion - Teil 210: Menschzentrierte Gestal- 
tung interaktiver Systeme. Zur Durchführung 
der Usability-Engineering-Aktivitäten sind im 
Bereich der kognitiven Psychologie eine ganze 
Reihe von Methoden entwickelt worden (Ma- 
guire 2001), die auch für das Gesundheitswesen 
bzw. leitlinienbasierte CDSS angewendet wer- 
den können. Hierzu zählen beispielsweise Nut- 
zerinterviews (Kilsdonk et al. 2016), Usability 
Guidelines (Horsky et al. 2012), Thinking- 
Aloud-Tests (Kilsdonk et al. 2016) und standar- 
disierte Usability-Fragebogen (Goud et al. 2008) 
zur schrittweisen Gestaltung und Evaluation 
der Systeme. 

Eine bloße Einführung „nutzerfreundli- 
cher“ leitlinienbasierter CDSS stellt allerdings 
noch nichtsicher, dass diese Systeme regelmä- 
ßig im klinischen Alltag genutzt werden. Ent- 
scheidend für die Akzeptanz sowie eine breite 
und nachhaltige Nutzung der Systeme ist 
auch, ob klinisches Personal überhaupt über 
ausreichende (digitale) Kompetenzen verfügt, 
die Systeme nutzen zu können (Foadi u. Varg- 
hese 2022) und ob entsprechende, organisato- 
rische Rahmenbedingungen wie beispielswei- 
se eine ausreichende Zugänglichkeit, „Bewer- 
bung“ des Mehrwerts der Nutzung durch die 
Leitungsebene oder Ressourcen in Form perso- 
neller, technischer Unterstützung vorhanden 
sind (Devaraj et al. 2014; Moxey etal. 2010). Für 
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die Analyse bestehender Rahmenbedingungen 
und die Ableitung gegebenenfalls notwendiger 
Maßnahmen (z.B. Schulungskonzepte, organi- 
sational notwendige Änderungen) können Fra- 
gebögen zur Erhebung digitaler Kompetenzen 
(Kleib u. Nagle 2018; Golz et al. 2021) sowie Ins- 
trumente basierend auf sog. „Technologieak- 
zeptanz-Modellen“ (Holden u. Karsh 2010; Har- 
borth u. Pape 2018) eine wertvolle Hilfestellung 
sein. Instrumente wie die „GUIDES“-Checkliste 
(Van de Velde et al. 2018) bieten darüber hinaus 
einen strukturierten Ansatz, Entwicklungs- 
teams und Fachpersonen dabei zu unterstiit- 
zen, dass wichtige Akzeptanz-Faktoren nicht 
übersehen werden. 


20.5 Ausblick 


Leitlinien kondensieren medizinisches Wissen, 
um eine Hilfe zur bestmöglichen Versorgung zu 
geben. Dieses Wissen in digitaler Form an den 
Point-of-Care zu bringen, ist die Aufgabe von 
leitlinienbasierten Entscheidungsunterstüt- 
zungssystemen, welche seit vielen Jahrzehnten 
erforscht und entwickelt werden. Dank der ra- 
sant zunehmenden Digitalisierung des Ge- 
sundheitswesens und der forcierten Interope- 
rabilität der Systeme ergeben sich heute viel 
bessere Möglichkeiten, das Wissen auf Patien- 
tendaten anzuwenden und aus retrospektiven 
Daten zu lernen. 

Dabei helfen auch Realworld-Data-Netzwer- 
ke, indem sie Versorgungsdaten großer Kohor- 
ten zugänglich machen, um Hypothesen zu 
testen und die Evidenzgenerierung zu be- 
schleunigen. Ebenso helfen sie, die Anwen- 
dung einer Leitlinie in der Versorgung zu über- 
wachen. Zusätzlich trägt eine Vielzahl an Digi- 
talisierungsinitiativen des Bundes und der Län- 
der zu einem interoperablen Gesundheitssys- 
tem bei, auch wenn die Umsetzung in der 
Vergangenheit eher zögerlich erfolgte. Mit der 
COVID-19-Pandemie und unter dem Druck der 
Akteure wurden jedoch neue Gesetze verab- 
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schiedet und entsprechende Förderinstrumen- 
te bereitgestellt, um die Digitalisierung stärker 
als bisher voranzutreiben. 

Die Herausforderung wird sein, die vielen 
Entwicklungen zu einem integrierten Ökosys- 
tem zusammenzuführen. Denn nur die Kom- 
bination von a) digitalen Methoden und Werk- 
zeugen entlang des Lebenszyklus von Leitli- 
nien, b) deren Integration in die medizinischen 
Versorgungssysteme und c) der Möglichkeit, 
den Outcome zeitnah zu evaluieren, eröffnet 
eine neue Qualität der medizinischen Versor- 
gung dank Digitalisierung. 

In Deutschland arbeitet die AWMF gemein- 
sam mit den medizinischen Fachgesellschaften 
und weiteren Akteuren intensiv an der Digita- 
lisierung und Vernetzung des Leitlinienregis- 
ters. Fortschritte bei der Digitalisierung und 
Interoperabilität der Systeme im Gesundheits- 
wesen eröffnen die Chance, dieses Wissen um 
eine gute Medizin operativ in die Systeme und 
an den Point of Care zu bringen. Dies kann je- 
doch nur gelingen, wenn die evidenzbasierte 
Gesundheitsversorgung als Kreislauf betrachtet 
wird, an dem alle Akteure interoperabel aktiv 
partizipieren. 
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Der Beitrag berichtet für das Jahr 2021 die Häufigkeit von 
Erkrankungen und Behandlungen in Deutschland. Um 
Auswirkungen der Coronaviruspandemie zu berücksichti- 
gen, werden für zentrale Kennzahlen die Vergleichswerte 
des Jahres 2019 vor der Pandemie ausgewiesen. Die Ana- 
lysen basieren auf standardisierten Abrechnungsdaten 
von AOK-Versicherten, die auf die deutsche Wohnbevöl- 
kerung hochgerechnet wurden. Dargestellt werden ad- 
ministrative Behandlungsprävalenzen sowie Kennziffern 
zur Inanspruchnahme von medizinischen Leistungen in 
den vier ausgabenwirksamsten Leistungssektoren: der 
stationären Krankenhausversorgung, der ambulant-ärzt- 
lichen Versorgung, sowie der Arzneimittel- und Heilmit- 
telversorgung. 


This article reports the frequency of diseases and treat- 
ments in Germany in 2021. To take into account any effects 
ofthe corona virus pandemic, the results display values of 
the year before the pandemic 2019. Analyses are based on 
standardised claims data of AOK insurees which are ex- 
trapolated to the total German population. The article pre- 
sents administrative prevalence rates as well as data of 
medical treatments in four cost-intensive sectors of the 


German health care system: inpatient care, outpatient 
care, prescription drugs and remedy care. 


21.1 Einführung 


Das Wissenschaftliche Institut der AOK (WIdO) 
stellt regelmäßig seit 2011 mit dem Versor- 
gungs-Report Kennzahlen zum Krankheitsge- 
schehen und zur Inanspruchnahme von Ge- 
sundheitsleistungen zur Verfügung. Der aktu- 
elle Beitrag berichtet über administrative Be- 
handlungsprävalenzen und die medizinische 
Leistungsinanspruchnahme der Bevölkerung 
im Jahr 2021. Im Datenjahr 2021 waren die Aus- 
wirkungen der im März 2020 in Deutschland 
ausgebrochenen Coronaviruspandemie zu be- 
rücksichtigen. Die diesjährige Ausgabe zeigt 
daher ergänzend die Vergleichswerte des Jahres 
2019 vor der Pandemie. Die Coronapandemie 
hat die Gesundheitsversorgung und den medi- 
zinischen Behandlungsbedarf der Bevölkerung 
in erheblichem Ausmaß beeinflusst. Hierzu lie- 
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gen mittlerweile empirisch fundierte Erkennt- 
nisse vor. Zur Einordnung der hier dargestell- 
ten Ergebnisse kann ein kurzer Blick auf die 
Ausgangslage im Jahr 2021 und auf vorausge- 
hende Studienergebnisse hilfreich sein. 


Das Robert Koch-Institut (RKI) verzeichnete bis zum Jahres- 
ende 2021 mehr als 7 Millionen gemeldete (labordiagnos- 
tisch bestätigte) COVID-19 Fälle. Eine Hospitalisierung, 
teilweise verbunden mit intensivmedizinischer Versor- 
gung, war bei rund 5 Prozent dieser Fälle erforderlich (RKI 
2021). Ambulante Praxen dokumentierten im Jahr 2021 
rund 30 Millionen Behandlungsanlässe aufgrund des kli- 
nischen Verdachts oder des Nachweises einer SARS-CoV- 
2-Infektion (ZI 2022). Auch führte die Behandlung von ge- 
sundheitliche Langzeitfolgen nach einer SARS-CoV-2-Infek- 
tion (wie z.B. Long-COVID-Symptome) zu einer stärkeren 
Inanspruchnahme des Versorgungssystems (Schulz et al. 
2022). Bis zum Ende des Jahres 2021 hatten bereits 74,1% 
der Bevölkerung mindestens eine Impfung gegen CO- 
VID-19 erhalten (RKI 2021). Gleichzeitig war in den Pande- 
miejahren auch ein erheblicher Rückgang von ärztlichen 
und therapeutischen Kontakten zu beobachten, der im 
Zusammenhang mit den zur Bewältigung der Pandemie 
erlassenen COVID-19-Schutzmaßnahmen (z.B. Kontaktbe- 
schränkungen) gesehen wird (Heidemann et al. 2022, ZI 
2022). So zeigte sich beispielsweise im Jahr 2021 ein deut- 
licher Rückgang bei der Inanspruchnahme der Notfallärzt- 
lichen Versorgung, besonders ausgeprägt im Bereich der 
ambulanten Notfallversorgung (ZI 2022). Auch waren in 
Abhängigkeit des Infektionsgeschehens unterschiedlich 
starke Einbrüche bei den Krankenhausbehandlungen zu 
beobachten, vorwiegend bei verschiebbaren Behandlun- 
gen, zum Teil aber auch bei dringend behandlungsbedürf- 
tigen Behandlungsanlässen wie Schlaganfällen und Herz- 
infarkten (Drogan et al. 2022). 


Der vorliegende Beitrag zeigt wie gewohnt ad- 
ministrative Behandlungsprävalenzen nach den 
dreistelligen ICD-10-Diagnoseschliisseln, die von 
Leistungserbringenden im Rahmen der Leis- 
tungsabrechnung dokumentiert werden. Die 
Diagnoseinformationen werden ergänzt um Hos- 
pitalisierungsraten, sodass die Bedeutung einer 
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Erkrankung für die stationäre Versorgung trans- 
parent wird. Darüber hinaus nimmt der Versor- 
gungs-Report die Versorgung der Versicherten 
innerhalb der vier Leistungsbereiche stationäre 
Versorgung, ambulante vertragsärztliche Versor- 
gung, Arznei- und Heilmittelversorgung in den 
Blick. Alters- und geschlechtsspezifische Kenn- 
zahlen der Inanspruchnahme werden bundes- 
weit sowie in regionaler Differenzierung (karto- 
graphisch) ausgewiesen. In Ergänzung zu die- 
sem Kapitel bietet der Versorgungs-Report tabel- 
larische Übersichten über die Behandlungshäu- 
figkeiten von mehr als 1.500 dokumentierten 
Einzeldiagnosen bzw. 268 Diagnoseobergruppen 
sowie weitere Einzelauswertungen, die als elek- 
tronischer Anhang © zu diesem Buchkapitel 
zur Verfügung gestellt werden’. 

Darstellung und Analysen im Versorgungs- 
Report sind personenbezogen, d.h. Leistungs- 
oder Diagnoseinformationen aus verschiedenen 
Sektoren werden versichertenbezogenen (pseu- 
donymisiert) zusammengeführt und ausgewer- 
tet. Erst der Personenbezug erlaubt die Schät- 
zung epidemiologischer Kennzahlen (z.B. Prä- 
valenzen und Inzidenzen). Fallbezogene Statis- 
tiken dagegen (z.B. die Krankenhausstatistik 
des Statistisches Bundesamtes) ermöglichen 
zwar Aussagen zur Zahl der Krankenhausfälle, 
lassen aber keinen Rückschluss auf die Zahl der 
Personen mit einer Erkrankung oder die Häufig- 
keit der Krankenhausaufenthalte eines Patien- 
ten zu. Die vorliegenden Auswertungen basieren 
auf den Routinedaten von AOK-Versicherten im 
Jahr 2021, die mehr als ein Drittel der gesetzli- 
chen Krankenversicherung (GKV) und mehr als 
30 Prozent der deutschen Bevölkerung repräsen- 
tieren?. Kennzahlen im Versorgungs-Report sind 


1 Auffindbar im Open Access-Portal der Medizinisch Wissen- 
schaftlichen Verlagsgesellschaft: https://www.mwv-open.de/ 
site/books/e/10.32745/9783954668007/ 

2 Laut Mitgliederstatistik des Bundesministeriums für Gesund- 
heit gab es im Jahresdurchschnitt 2021 27,1 Mio. AOK-Ver- 
sicherte und 73,3 Mio. GKV-Versicherte (jeweils inkl. mitversi- 
cherten Angehörigen). Stand der deutschen Wohnbevölkerung 
am 31.12.2021 war laut Statistischem Bundesamt 83,2 Mio. 
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hinsichtlich Alter und Geschlecht standardisiert 
und auf die deutsche Wohnbevölkerung des Jah- 
res 2021 hochgerechnet (s. Kap. 21.3.1). 

Der Beitrag gliedert sich in die Beschreibung 
der Datengrundlage (s. Kap. 21.2), Methoden 
(s. Kap. 21.3) und Limitationen bei der Nutzung 
der AOK-Versichertendaten (s. Kap. 21.4) sowie 
die Darstellung der Kennzahlen zur Behand- 
lungshäufigkeit (s. Kap. 21.5) und Inanspruch- 
nahme von Gesundheitsleistungen (s. Kap. 21.6) 
im Jahr 2021. 


21.2 Datengrundlage 
21.2.1 Abrechnungsdaten 


Datengrundlage für diesen Beitrag sind die 
bundesweiten pseudonymisierten Abrech- 
nungsdaten aller AOK-Versicherten mit min- 
destens einem Versichertentag im Jahr 2021 
bzw. 2019. Die Analyseergebnisse für 2021 wer- 
den mit dem Vorpandemie-Jahr 2019 vergli- 
chen. Für die präsentierten Querschnittsana- 
lysen des Jahres 2021 liegen Angaben von 


28,2 28,3 
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28,3 Mio. Versicherten vor (s. Abb. ı). Die im 
Folgenden dargestellten Kennzahlen werden 
jeweils nach Geschlecht, sowie differenziert für 
die Altersgruppen Kinder und Jugendliche (1 bis 
17 Jahre), mittlere Erwachsene (18 bis 59 Jahre) 
und ältere Erwachsene (60 Jahre und älter) zur 
Verfügung gestellt. 

Für diesen Beitrag wurden die folgenden Ab- 
rechnungs- und Stammdaten versichertenbe- 
zogen (anonymisiert) zusammengeführt und 
ausgewertet: 
= Versichertenstammdaten (nach § 288 SGB V) 
= ambulante vertragsärztliche Versorgung 

(nach § 295, Abs. 2 SGB V) 
= Arzneimittelabrechnung (nach § 300, Abs. 1 

SGB V) 
= stationäre Versorgung (nach § 301, Abs. 1 

SGB V) 
= Heilmittelversorgung (nach § 302, Abs. 1 

SGB V) 


Die Daten geben Auskunft über die in Deutsch- 
land behandelten Erkrankungen, so wie sie von 
Arztinnen und Arzten dokumentiert werden, 
und darüber, welche therapeutischen und dia- 


14,0" 14,0 


AOK-Versicherte* (in Mio) 


Gesamt Manner 


14,2 14,3 


Frauen 


8 2019 


15,4 15,3 
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18 bis 59 Jahre > 60 Jahre 


82021 


* Basierend auf allen Personen, die im Jahr 2019 und im Jahr 2021 mindestens einen Tag bei der AOK versichert waren. 
Umfasst daher mehr Personen als der Jahresdurchschnitt 2019 bzw. 2021 der Mitgliederstatistik des BMG (KM1/13). 


Abb.ı AOK-Versicherte nach Geschlecht und Altersgruppen in den Jahren 2019 und 2021 (in Mio.) 
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gnostischen Leistungen in der Behandlung er- 
bracht wurden. Dabei können verschiedene In- 
stitutionen und Personen (Kliniken und ärzt- 
lich Behandelnde mit Niederlassung) beteiligt 
gewesen sein. 

Die folgenden Abschnitte beschreiben den 
sozialrechtlichen Rahmen der Leistungsdaten- 
übermittlung und präzisieren die Selektions- 
kriterien, die für die Datenselektion im Versor- 
gungs-Report angewendet wurden. 


Arzneimittelversorgung 


Gemäß 5 300 SGB V werden Daten zu allen ver- 
schreibungspflichtigen Fertigarzneimitteln 
und Nicht-Fertigarzneimitteln übermittelt, die 
von einem niedergelassenen Vertragsarzt auf 
Rezepten zulasten der GKV verordnet und über 
eine öffentliche Apotheke abgerechnet wur- 
den. Dabei werden auch Angaben zum Apothe- 
kenverkaufspreis, zum Verordnungs- und Ab- 
gabedatum sowie zum verordnenden Arzt do- 
kumentiert. Das Verordnungsdatum bestimmt 
die Zuordnung der Leistung zum Berichtszeit- 
raum. Fertigarzneimittel lassen sich durch die 
sogenannte Pharmazentralnummer eindeutig 
einem Handelsnamen, dem Hersteller, der 
Wirkstoffstärke sowie der Packungsgröße zu- 
ordnen. Auf Basis der Pharmazentralnummer 
ordnet das WIdO Fertigarzneimittel zu den je- 
weiligen Wirkstoffgruppen zu (s. Kap. 21.2.2). 


Stationäre Versorgung 


Im Rahmen der stationären Versorgung von 
GKV-Versicherten übermitteln die Kliniken je 
Behandlungsfall Angaben zum Versicherten, 
zum Aufnahme- und Entlassungsdatum, nach 
ICD kodierte Diagnosen sowie die berechneten 
Entgelte. Die gesetzliche Grundlage hierfür bil- 
det $301SCBV (s. Kap. 21.2.2). Die Entlassungs- 
diagnosen - obligate Hauptdiagnose und fakul- 
tative Nebendiagnose(n) - sind im Rahmen der 
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Krankenhausabrechnung rechnungsbegriin- 
dend und werden daher systematisch erfasst. 
Für die Analysen wurden alle abgeschlossenen 
voll- und teilstationären Aufenthalte ausgewer- 
tet. Leistungen wurden gemäß Entlassungs- 
datum dem Behandlungsjahr zugeordnet. Zur 
Bestimmung von Behandlungsprävalenzen 
wurde auf die Haupt- und Nebendiagnose der 
stationären Behandlung zurückgegriffen. Der 
primäre Behandlungsanlass wurde über die 
Hauptdiagnose erfasst. 


Ambulante Versorgung 


Die an der vertragsärztlichen Versorgung teil- 
nehmenden Ärzte und Einrichtungen sind 
nach § 295 SGV dazu verpflichtet, dievonihnen 
erbrachten Leistungen aufzuzeichnen und zu 
übermitteln. Diese Leistungen werden einmal 
pro Quartal über eine der 17 regional zuständi- 
gen Kassenärztlichen Vereinigungen (KV) ab- 
gerechnet, die Daten anschließend an die Kran- 
kenkassen weitergeleitet. Als ein Behandlungs- 
fall gilt die Konsultation eines Versicherten bei 
einem Vertragsarzt in einem Quartal; dabei ist 
die Anzahl der Praxisbesuche im Quartal un- 
erheblich. Auf eine Person entfällt mehr als ein 
Behandlungsfall pro Quartal, wenn sie im sel- 
ben Quartal mehrere Ärzte aufsucht. Zu jedem 
Abrechnungsfall werden quartalsweise die Be- 
handlungsdiagnosen mit Angabe der Diagnose- 
sicherheit (gesicherte Diagnose, ausgeschlos- 
sene Diagnose, Verdachtsdiagnose, symptom- 
loser Zustand) kodiert. Gemäß § 295 SGB V sind 
in beiden Fällen die amtliche und aktuell gül- 
tige Fassung der Internationalen Klassifikation 
der Krankheiten des Bundesinstituts für Arz- 
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu 
nutzen (s. Kap. 21.2.2). Zur Ermittlung der hier 
dargestellten Behandlungsprävalenzen werden 
ausschließlich gesicherte Diagnosen herange- 
zogen. Behandlungsdiagnosen aus kollektiv- 
vertraglicher und selektivvertraglicher Versor- 
gung werden berücksichtigt. 
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Zuordnung der Behandlungsfälle zu EBM- 
Facharztgruppen 


Ein ambulanter Behandlungsfall wird über die 
abgerechnete Grund- und Versichertenpau- 
schalen einer Facharztgruppe gemäß dem Ka- 
talog des Einheitlichen Bewertungsmaßstabs 
(EBM) zugeordnet. Die EBM-Facharztgruppen 
werden für die Darstellung in diesem Beitrag 
zu 16 Facharztgruppen zusammengefasst (EBM- 
Fachgruppenzuordnung s. elektronischer An- 
hang @). Behandlungsfälle aus der selektiv- 
vertraglichen Versorgung, für die keine Versi- 
cherten- oder Grundpauschale vorliegt, werden 
ersatzweise über die Betriebstättennummer 
(BSNR) des Vertragsarztsitzes einer Facharzt- 
gruppe zugeordnet. Die BSNR ermöglicht es 
über eine Schlüsseltabelle (nach Richtlinie der 
Kassenärztlichen Bundesvereinigung [KBV]) die 
Facharztgruppe des abrechnenden Arztes ein- 
deutig zu ermitteln. 

Bei der Auswertung nach EBM-Facharzt- 
gruppen sind folgende Hinweise zu beachten: 


= Die Kategorie „Hausarzt“ ersetzt die in früheren 
Reporten dargestellte Facharztgruppe der 
„Allgemeinmediziner“. Es werden alle Be- 
handlungsfälle gezählt, diezur Abrechnung 
einer hausärztlichen Grundpauschale ge- 
führt haben. Insofern können auch andere 
Facharztgruppen (z.B. Kardiologie) an der 
Versorgung beteiligt gewesen sein, sofern 
sie jeweils eine Zulassung oder Ermächti- 
gung zur Teilnahme an der hausärztlichen 
Versorgung hatten. 

= Die Kategorie „Notfall“ ist ein gesonderter ver- 
tragsärztlicher Versorgungsbereich, an dem 
sich grundsätzlich alle EBM-Facharztgrup- 
pen über den kassenärztlichen Bereit- 
schaftsdienst sowie die Notfallambulanzen 
der Krankenhäuser beteiligen. 

= In der Kategorie „Weitere vertragsärztliche Leistungen 
ohne Versicherten- bzw. Grundpauschale“ werden Be- 
handlungsfälle gezählt, für die keine Versi- 
cherten- bzw. Grundpauschale und keine 
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ambulanten Notfallleistungen nach dem 
EBM-Kapitelı.2abgerechnet wurde. Hierbei 
handelt es sich überwiegend um Leistungen 
ohne Versichertenkontakt, darunter be- 
stimmte Laborleistungen oder Sachkosten 
(z.B. ärztliche Briefe). 

= Inder Kategorie „Fälle mit mehreren Grundpauschalen“ 
(s. Abb. 10) werden Behandlungsfälle mit 
mehr als einer Grund- bzw. Versicherten- 
pauschale gezählt. Dabei handelt es sich 
häufig um labormedizinische Leistungen in 
Verbindung mit einer gynäkologischen 
Konsultation. Diese Behandlungsfälle wer- 
den in der Darstellung gesondert ausgewie- 
sen. 


Heilmittelversorgung 


Basis sind Heilmittelleistungen - also Physio- 
therapie, Ergotherapie, Podologie und Sprach- 
therapie -, die von niedergelassenen Vertrags- 
ärzten und -ärztinnen zulasten der GKV verord- 
net und von einem zur Heilmittelversorgung 
zugelassenen Leistungsanbieter erbracht wer- 
den. Indikationen, die zur Verordnung eines 
Heilmittels führen, werden nach dem im je- 
weiligen Auswertungsjahr gültigen Heilmittel- 
katalog klassifiziert. Die erbrachten Leistungen 
lassen sich über eine fünfstellige bundesein- 
heitliche Heilmittelpositionsnummer eindeu- 
tigzuordnen. Bei der Abrechnung erhalten die 
Krankenkassen außerdem die auf der Heilmit- 
telverordnung dokumentierten Angaben zum 
Versicherten (Alter, Geschlecht, Wohnort), 
zum verordnenden ärztlichen Behandelnden, 
zum Verordnungsdatum sowie zum Leistungs- 
erbringer. Bei Zählung der Leistungen wurden 
nur therapeutische Leistungen berücksichtigt. 
Zusatzleistungen, z.B. Anfahrtskosten bei 
häuslicher Leistungserbringung, werden nicht 
gezählt. 
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21.2.2 Klassifikationen 
Klassifikation von Erkrankungen 


Die fiir Deutschland modifizierte Internatio- 
nale statistische Klassifikation der Krankhei- 
ten (ICD-10-GM) ist die amtliche Klassifikation 
fiir Diagnosen in der ambulanten und statio- 
nären Versorgung in Deutschland. Für die 
Analysen des Versorgungs-Reports wird die je- 
weils gültige Ausgabe der ICD-10-GM genutzt 
(BfArM 2021). Die vorliegenden Analysen ba- 
sieren auf den ICD-Schlüsselnummern der 
Haupt- und Nebendiagnosen stationärer Be- 
handlungen sowie den gesicherten Diagnosen 
aus der ambulanten vertragsärztlichen Versor- 
gung. Im vorliegenden Kapitel erfolgte die 
Auswertung der Behandlungshäufigkeiten auf 
der Basis von dreistelligen Einzeldiagnosen 
(sog. ICD-10-Dreisteller). In Ergänzung hierzu 
werden Behandlungshäufigkeiten auf Ebene 
der ICD-10-Diagnoseobergruppen im elektro- 
nischen Anhang Q zur Verfügung gestellt. 
Abweichend vom ICD-10-Katalog werden im 
Versorgungs-Report Obergruppen weiter 
unterteilt, um zwischen akuten Zuständen 
undi.d.R. nicht behandlungsbedürftigen Er- 
krankungen zu differenzieren. Auf diese Wei- 
se sind 268 Obergruppen entstanden - die Mo- 
difikationen sind in der Auswertung mit 
einem Sternchen (*) am ICD-Code gekenn- 
zeichnet. 


Klassifikation von Arzneimittelwirkstoffen 


Für die Analyse der Arzneiverordnungsdaten 
wird die Anatomisch-Therapeutische Klassi- 
fikation (ATC) in der jeweils gültigen amtli- 
chen Fassung herangezogen. Seit 2020 wird 
diese vom Bundesinstitut für Arzneimittelund 
Medizinprodukte (BfArM) herausgegeben 
(BfArM 2023). Inder ATC-Klassifikation werden 
Arzneimittel nach ihrem therapeutischen An- 
wendungsgebiet und dem darin enthaltenen 
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pharmakologischen Wirkstoff klassifiziert. 
Den Wirkstoffen ist zudem eine definierte Ta- 
gesdosis (daily definded doses = DDD) zugeord- 
net. Diese DDD ist die angenommene mittlere 
tagliche Erhaltungsdosis fiir die Hauptindika- 
tion eines Wirkstoffes bei Erwachsenen. Das 
WIdO passt die ATC-Systematik jährlich nach 
einem transparenten und regelgebundenen 
Verfahren an die Besonderheiten der Versor- 
gungssituation in Deutschland an (Fricke et 
al. 2021). 


Raumordnungsregionen 


Als Bezugsrahmen für die großräumigen Ana- 
lysen von Diagnose- und Erkrankungshäufig- 
keiten im Versorgungs-Report wurden die 
96 Raumordnungsregionen des Bundesinsti- 
tuts für Bau-, Stadt- und Raumforschung 
(BBSR 2018) verwendet. Die Zuordnung erfolgt 
auf Basis der in den Daten der Mitgliederbe- 
standsführung gespeicherten Postleitzahl des 
Versichertenwohnortes. Die Zuordnung des 
Versichertenwohnortes zu einem Bundesland 
geschieht über den Kreis-Gemeindeschlüssel, 
derjährlich von der Post zur Verfügung gestellt 
wird. Zu beachten ist, dass sich die empirisch 
festgelegten Raumordnungsregionen nicht 
zwangsläufig mit den amtlich festgelegten Re- 
gionalgrenzen von Gemeinden, Kreisen oder 
Bundesländern decken. Bei Stadtstaaten wie 
beispielsweise Bremen können die für das Bun- 
desland dokumentierten Behandlungshäufig- 
keiten daher von den Behandlungshäufigkei- 
ten der Raumordnungsregion Bremen abwei- 
chen. 
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21.3 Methoden 


21.3.1 Alters- und Geschlechts- 
standardisierung 


Die Alters- und Geschlechtsstruktur der AOK- 
Versicherten unterscheidet sich teilweise von 
der der bundesdeutschen Wohnbevölkerung. 
Wie auch in den Vorjahren liegt der Anteil der 
Frauen im Alter von 35 bis 65 Jahren bei AOK- 
Versicherten unter dem Bundesdurchschnitt, 
während Frauen ab einem Alter von 79 Jahren 
in der AOK überproportional häufig vertreten 
sind (s. Abb. 2). Männer sind vor allem im jün- 
geren Erwachsenenalter zwischen 18 und 
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35 Jahren in der AOK überrepräsentiert, im hö- 
heren Erwachsenenalter (zwischen 45 und 
75 Jahren) hingegen liegt der Anteil der Manner 
(vergleichbar zu den Frauen) unter dem Bun- 
desdurchschnitt, wenngleich die Differenz zur 
deutschen Wohnbevölkerung bei ihnen gerin- 
ger ausfällt als bei den Frauen. Da diese Merk- 
male einen Einfluss auf Morbidität und Inan- 
spruchnahme von Gesundheitsleistungen ha- 
ben, wurde im Versorgungs-Report zur Berech- 
nung der verschiedenen Kennzahlen eine di- 
rekte Alters- und Geschlechtsstandardisierung 
vorgenommen (Kreienbrock et al. 2012). Dabei 
wurden für die AOK-Versicherten die entspre- 
chenden Kennzahlen in Geschlechts- und Al- 


Altersgruppen 
(Jahre) 
295 
90-94 
85-89 
80-84 
75-79 
70-74 
65-69 
60-64 
55-59 
50-54 
45-49 
40-44 
35-39 
30-34 
25-29 
18-24 
13-17 
6-12 
1-5 
<1 


Männer Frauen 


4 3 2 
Anzahl (Mio.) 


E AOK-Versicherte 
Abb. 2 


2 3 4 
Anzahl (Mio.) 


—e— deutsche Wohnbevölkerung 


Alters- und Geschlechtsverteilung der deutschen Wohnbevölkerung und der AOK-Versicherten im Jahr 2021 
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tersklassen berechnet und mit der Geschlechts- 
und Alterszusammensetzung der deutschen 
Wohnbevölkerung gewichtet (Statistisches 
Bundesamt 2021). Es wurden die in Abbildung 2 
gezeigten Altersklassen genutzt. Bei alters- und 
geschlechtsübergreifenden Darstellungen wur- 
den die derartig gewichteten Kennzahlen ent- 
sprechend aufsummiert. Beiden regionalisier- 
ten Darstellungen wurde die Vergleichbarkeit 
der einzelnen Regionen hergestellt, indem 
auch hier die Alters- und Geschlechtsstruktur 
in ganz Deutschland zugrunde gelegt und auf 
die deutsche Wohnbevölkerung standardisiert 
wurde. Unterschiede in der (regionalen) Inan- 
spruchnahme von medizinischen Leistungen 
sind somit nicht auf demografische Unter- 
schiede zurückzuführen. 


21.3.2 Kennzahlen für Behandlungshäufig- 
keiten und die Inanspruchnahme von 
Gesundheitsleistungen 


Bestimmung der administrativen Behandlungs- 
prävalenzen 


Der Versorgungs-Report weist Behandlungsprä- 
valenzen für die häufigsten Erkrankungen bzw. 
Behandlungsanlässe für das Jahr 2021 aus. Die 
Jahresprävalenz einer Erkrankung wurde defi- 
niert als die Anzahl aller Personen mit der Ziel- 
diagnose (Analysepopulation) bezogen auf alle 
Versicherten mit mindestens einem Versicher- 
tentag im Jahr 2021. Die Daten dafür beruhen 
auf den stationär gestellten oder - wenn keine 
Krankenhausbehandlung vorlag - auf ambu- 
lant dokumentierten gesicherten Diagnosen. 
Sämtliche ausgewiesenen Prävalenzen sind da- 
her als dokumentierte Behandlungsprävalenz 
bzw. administrative Prävalenz zu interpretie- 
ren. Allerdings beziehen sich die dargestellten 
Behandlungsprävalenzen nicht nur auf Erkran- 
kungen, sondern auch auf andere Behand- 
lungsanlässe, z.B. Faktoren, die den Gesund- 
heitszustand beeinflussen und zur Inanspruch- 
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nahme des Gesundheitswesens führen (ICD-10 
Zoo-Z99). Diese Kodierung wird beispielsweise 
für Früherkennungsuntersuchungen, Impfun- 
gen oder Geburten verwendet. Derartige Maß- 
nahmen können auch gesunde Personen in An- 
spruch nehmen. Sie spiegeln nicht unbedingt 
die Morbidität wider, stellen aber doch eine In- 
anspruchnahme des Gesundheitswesens dar. 
Bei seltenen Diagnosegruppen wurde die Prä- 
valenz aufgrund von Rundungen als 0,0 (d.h. 
< 0,05) ausgewiesen. In den Tabellen werden 
nur Gruppen mit mehr als hochgerechnet 
1.000 Personen dargestellt. 


Validierung der dokumentierten Diagnosen 


Stationäre Diagnosenennungen werden als ver- 
lässlich bewertet, da die Kodierung von Kran- 
kenhausdiagnosen mehreren, stetig geschärf- 
ten Prüfmechanismen unterliegt (s. Kap. 21.4). 
Aus diesem Grund werden als Analysepopula- 
tion alle Personen aufgegriffen, die einen Kran- 
kenhausaufenthalt mit der jeweiligen Zieldia- 
gnose (als Haupt- oder Nebendiagnose) im Be- 
richtsjahr oder -zeitraum aufweisen. Die von 
niedergelassenen Medizinern in ambulanter 
Praxis dokumentierten Diagnosen, die ohne 
konsentierte Kodierrichtlinien erstellt werden, 
bedürfen einer genaueren Prüfung. Bei aus- 
schließlich ambulant behandelten Personen 
muss im Falle einer chronischen Erkrankung 
die betreffende Diagnose daher in mindestens 
zwei von vier Quartalen dokumentiert sein 
(auch M2Q-Kriterium genannt). In Abhängig- 
keit von der jeweiligen Zielerkrankung gelten 
allerdings unterschiedliche Bezugszeiträume: 

Bei Erkrankungen mit kontinuierlichem 
Krankheitsverlauf und Behandlungsbedarf 
(z.B. Herzinsuffizienz) ist der Bezugszeitraum 
das Kalenderjahr. Die Diagnosevalidierung er- 
folgt innerhalb der vier Quartale des Berichts- 
jahres. Bei Erkrankungen mit schubweisem 
Verlauf (z.B. Depression) ist der Bestätigungs- 
zeitraum zum Auffinden einer weiteren Ziel- 
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diagnose nach Erstdiagnose als individuelles 
Zeitfenster ohne Beachtung von Kalenderjah- 
ren definiert, um das Risiko einer Unterschät- 
zung zu reduzieren. Dementsprechend kann 
die Validierung der Zieldiagnose in die Vorka- 
lenderjahre zurückreichen. 


21.4 Limitationen und Validität von 
AOK-Routinedaten 


Die Abrechnungsdaten von mehr als 28,3 Mio. 
AOK-Versicherten geben die Chance, sektoren- 
übergreifend Langzeitverläufe von großen Be- 
völkerungsgruppen ohne regionale Eingren- 
zung und ohne Beschränkung auf einen einzel- 
nen Leistungssektor zu analysieren. Dennoch 
sind folgende wichtige Limitationen bei der 
Interpretation der dargestellten Ergebnisse zu 
berücksichtigen. 


Validität der dokumentierten Diagnose- 
informationen 


Die von ärztlichen Leistungserbringenden do- 
kumentierte Behandlungsmorbidität kann aus 
mehreren Gründen von der wahren Prävalenz 
einer Erkrankung abweichen: 


= Über Diagnosenennungen können besten- 
falls therapierte Erkrankte ermittelt wer- 
den. Erkrankte ohne ärztlichen Kontakt 
bleiben unerkannt. 

= Diagnosen können fehlerhaft nach der ICD- 
Systematik verschlüsselt werden. 

= Beimultimorbiden Patienten und Patientin- 
nen können bei konkurrierenden Diagnosen 
tatsächlich vorliegende Erkrankungen un- 
genannt bleiben, wenn nur die vergleichs- 
weise „höherwertige“ Diagnose aufgezeich- 
net wird. 

= Aus Gründen praxisinterner Abläufe können 
im ambulanten Bereich möglicherweise 
Diagnosen ungewollt über mehrere Abrech- 
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nungsquartale hinweg fortgeführt werden, 
obwohl eine Erkrankung nicht mehr be- 
steht. 

= Diagnosestellungen haben oftmals eine le- 
gitimatorische Funktion in der jeweiligen 
Vergütungssystematik. Sie bezeichnen pri- 
mär den Beratungs- und Behandlungsanlass 
und begründen das weitere ärztliche Han- 
deln. Insofern spiegeln die dokumentierten 
Diagnosen nur bedingt die Morbidität wi- 
der. Mit der Einführung von diagnose-orien- 
tierten Fallpauschalen zur Vergütung von 
Krankenhausleistungen im Jahr 2003 wurde 
die Diagnosekodierung bestimmend für die 
Erlössituation der Krankenhäuser. Die Dia- 
gnosekodierung wird seitdem geregelt 
durch die Deutschen Kodierrichtlinien und 
ist Gegenstand der Abrechnungsprüfung der 
Krankenkassen und des Medizinischen 
Diensts. Der Medizinische Dienst ist nach 
$ 275 (5) SGB V bei der Wahrnehmung seiner 
Aufgaben unabhängig. Die Kodierqualität 
gilt im stationären Bereich daher als verläss- 
lich. 

= Für den ambulanten Bereich liegen bislang 
keine entsprechenden Kodierrichtlinien vor. 
Die Dokumentation von Diagnosen durch 
hausärztlich Tätige kann (theoretisch) rela- 
tiv unscharf sein, denn für hausarztlich Be- 
handelnde ist das endstellige Kodieren nicht 
obligatorisch. Eine empirische Untersu- 
chung hierzu zeigt jedoch, dass die Kodier- 
qualität unter hausärztlich Behandelnden 
durchaus gut ist. Demnach verwenden 
Hausärzte und -ärztinnen mittlerweile nicht 
nur eine Vielzahl sehr unterschiedlicher ICD- 
10-Diagnosen, sondern nutzen in der Praxis- 
realität auch die Möglichkeit zum endstelli- 
gen Kodieren (Carnarius et al. 2018). 


Auch wenn die Verlässlichkeit der Diagnose- 
qualität zunimmt, sollten Diagnosen immer 
unter Hinzuziehung weiterer Merkmale wie 
Diagnoseherkunft (stationär oder ambulant), 
Dokumentationsdauer, Medikation erkran- 
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kungsspezifischer Wirkstoffe oder - je nach Fra- 
gestellung - weiterer Merkmale validiert wer- 
den (Hartmann et al. 2016; Schubert et al. 
2010). 


Operationalisierung von Krankheiten 


Bei der Nutzung von routinedatenbasierten Prä- 
valenzangaben ist neben der Diagnosevalidie- 
rung auch das methodische Vorgehen zur 
Krankheitsdefinition von Bedeutung. Mit der 
Krankheits- bzw. Falldefinition wird festge- 
legt, welche Kriterien zur Bestimmung einer 
Erkrankung in Routinedaten herangezogen 
werden sollen. Die im Versorgungs-Report dar- 
gestellten Prävalenzangaben basieren auf der 
ärztlichen Inanspruchnahme mit entspre- 
chend validierter ICD-Kodierung (Behand- 
lungsprävalenz). Dieses Vorgehen erlaubt An- 
gaben zu Prävalenzen und Hospitalisierungs- 
raten für die 1.500 häufigsten Erkrankungs- 
gruppen und ermöglicht somit eine umfassen- 
de Einschätzung der epidemiologischen 
Bedeutung von Erkrankungen in Deutschland. 
Zur Abbildung von Krankheiten in Sekundär- 
daten sind jedoch auch komplexere Krankheits- 
definitionen möglich. Je nach Kontext der For- 
schungsfrage werden Krankheiten über ver- 
schiedene ICD-Schlüssel zusammengefasst 
oder mit weiteren Kriterien der Leistungsinan- 
spruchnahme (z.B. Arzneimittelverordnungen 
oder spezifischen EBM-Leistungen) validiert. 
Ein Beispiel hierfür sind die spezifischen Fall- 
definitionen des WIdO, diezur Berechnung von 
Krankheitshäufigkeiten in Deutschland im 
Rahmen des vom Innovationsfonds geförderten 
Projekts „BURDEN 2020“ verwendet werden 
(Breitkreuz et al. 2021a, 2021b). Hierfür wurden 
Krankheitsdefinitionen für 18 ausgewählte Er- 
krankungen und Schweregrade auf Basis von 
Routinedaten operationalisiert. Das entspre- 
chende methodische Vorgehen mit den ange- 
wendeten Krankheitsdefinitionen, dem Präva- 
lenzkonzept, dem alters-, geschlechts- und 
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morbiditätsadjustierenden Hochrechnungsver- 
fahrens wie auch die ermittelten Prävalenzen 
für alle Einwohner Deutschlands sind unter 
www.krankheitslage-deutschland.de zugäng- 
lich. 


Repräsentativität der Daten 


Die Übertragbarkeit der im Versorgungs-Re- 
port ausgewiesenen Kennzahlen auf die deut- 
sche Wohnbevölkerung kann trotz der vorge- 
nommenen Alters- und Geschlechtsstandar- 
disierung eingeschränkt sein. Denn neben 
Alter und Geschlecht gibt es weitere Einfluss- 
faktoren, z.B. soziodemografische Merkmale 
einer Person, die die Morbidität und Inan- 
spruchnahme von Gesundheitsleistungen be- 
einflussen. Da sich die AOK-Versicherten 
möglicherweise in soziodemografischen 
Merkmalen von denen der deutschen Wohn- 
bevölkerung unterscheiden, ist trotz Standar- 
disierung bei der Hochrechnung auf die deut- 
sche Wohnbevölkerung eine Über- oder Unter- 
schätzung der betrachteten Maßzahlen denk- 
bar (Hoffmann u. Icks 2012). Die Daten einer 
einzelnen Krankenkasse können daher keinen 
Anspruch auf vollständige Repräsentativität 
erheben (Jaunzeme et al. 2013). Ferner ist bei 
der Interpretation der vorliegenden Daten zu 
berücksichtigen, dass die AOK in den letzten 
Jahren einen starken Versichertenzuwachs er- 
fahren hat. Laut der Mitgliederstatistik des 
Bundesministeriums fiir Gesundheit (KM1/13) 
ist die Zahl der AOK-Versicherten im Jahres- 
durchschnitt 2015 von 24,5 Mio. auf 27,1 Mio. 
im Jahr 2021 um rund 3 Mio. Versicherte ge- 
stiegen (BMG 2022). Aufgrund der mehrjähri- 
gen COVID-19-Pandemie wird in der diesjäh- 
rigen Ausgabe des Versorgungs-Reports ein 
Vorjahresvergleich mit dem Jahr 2019 als Vor- 
pandemiejahr aufgenommen. 
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Einschränkung auf Leistungen der Gesetzlichen 
Krankenversicherung 


Die verwendete Datenbasis bildet den medizi- 
nischen Leistungsbedarf in den dargestellten 
Leistungsbereichen fast vollständig ab, soweit 
die Leistungen im GKV-Leistungskatalog ent- 
halten sind. Grundsätzlich sind bei der GKV- 
Leistungsabrechnung folgende Einschränkun- 
gen zu beachten: 


= Inden Routinedaten fehlen individuelle Ge- 
sundheitsleistungen (IGel), deren Umfang 
in den letzten Jahren kontinuierlich gestie- 
gen ist (Zok 2015). 

= In den Arzneimittelverordnungsdaten sind 
nur die von niedergelassenen Vertragsärz- 
ten- und Ärztinnen verordneten, in öffent- 
lichen Apotheken eingelösten und mit den 
gesetzlichen Krankenkassen abgerechneten 
Arzneimittelrezepte berücksichtigt. Wenn 
Versicherte Medikamente in der Apotheke 
selbst bezahlen, dann liegt der Krankenkas- 
se darüber keine Information vor, obwohl 
die Leistung selbst im GKV-Leistungskatalog 
enthalten sein kann. Dies ist relativ häufig 
bei sogenannten OTC-Präparaten (Over the 
Counter) der Fall, wenn - wie bei der Acetyl- 
salicylsäure - der Packungspreis unterhalb 
des Zuzahlungsbetrags liegt; ebenso mög- 
lich, wenn auch seltener, ist der Fall, dass 
ein Versicherter einen Selbstbehalt-Tarif sei- 
ner Krankenkasse gewählt hat und auf- 
grund dessen eine Verordnung selbst be- 
zahlt. 

= Es liegen keine Informationen darüber vor, 
welche Arzneimitteln im Rahmen stationä- 
rer Aufenthalte verabreicht wurden. 


21.5 Administrative Behandlungs- 
prävalenzen 


Tabelle ı zeigt die 25 häufigsten dokumentier- 
ten Einzeldiagnosen bzw. Behandlungsanlässe 
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in der Gesamtbevölkerung im Jahr 2021. Die 
Daten dafür beruhen auf den stationär gestell- 
ten oder - wenn keine Krankenhausbehand- 
lung vorlag - auf ambulant dokumentierten ge- 
sicherten Diagnosen (s. Kap. 21.3.2). Die Tabel- 
le differenziert nach Altersgruppen und Ge- 
schlecht und zeigt die prozentuale Veränderung 
gegenüber dem Jahr 2019. Fine erweiterte Über- 
sicht über die in den Jahren 2021 und 2019 doku- 
mentierten Einzeldiagnosen (mit mehr als 
1.000 Betroffenen) steht im elektronischen An- 
hang Q zur Verfügung. 


Tabelle 1: Die Bedeutung der Tabellenspalten im 
Einzelnen 


= Rang: Rangposition in der „Hitliste“ der häufigsten 
Erkrankungen 

= ICD-10: dreistellige ICD-Schlüsselnummer nach ICD-10- 
GM 

= Diagnose bzw. Behandlungsanlass: Klartextbeschrei- 
bung der ICD-Schlüsselnummer 

m= Prävalenz gesamt: Häufigkeit der Diagnose im Jahr 
2021 insgesamt in der Bevölkerung. Anteil aller mit 
der Diagnose behandelten Personen an der Gesamt- 
bevölkerung. 

= Veränderung zu 2019 in %: Veränderung der Präva- 
lenz von 2019 zu 2021 in Prozent 

= Prävalenz männlich: Diagnosehäufigkeit in der männ- 
lichen Bevölkerung. Anteil der erkrankten männlichen 
Personen an allen männlichen Personen. 

= Prävalenz weiblich: Diagnosehäufigkeit in der weib- 
lichen Bevölkerung. Anteil der erkrankten weiblichen 
Personen an allen weiblichen Personen. 

= Prävalenz 1-17 Jahre: Diagnosehäufigkeit bei Kindern 
und Jugendlichen unter 18 Jahren. Neugeborene bis 
unter 1 Jahr werden aufgrund der besonderen Situa- 
tion bei der Versorgung von Säuglingen/Frühgebore- 
nen nicht berücksichtigt. 

= Prävalenz 18-59 Jahre: Diagnosehäufigkeit bei Er- 
wachsenen jüngeren und mittleren Alters von 18 bis 
unter 60 Jahren 

= Prävalenz 60 und mehr Jahre: Diagnosehäufigkeit bei 


älteren Erwachsenen ab 60 Jahren 
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Tab.ı Prävalenzen und Hospitalisierungsquoten) für die 25 häufigsten Behandlungsdiagnosen nach ICD-Dreistellern 
(2021 und 2019; standardisiert auf die deutsche Wohnbevölkerung) 


Prävalenz (in %) Hospitalisierungs- 
rate gesamt (in %) 


il Z01 Sonstige spezielle Untersuchungen und 56,1 503,2 46,8 65,1 29,0 57,1 69,8 21,1 0,9 
Abklärungen bei Personen ohne 
Beschwerden oder angegebene Diagnose 


2 U11 Notwendigkeit der Impfung gegen 29,9 n/a 284 31,3 6,2 27,8 47,4 25,8 1,0 
COVID-19 

3 l10 Essentielle (primäre) Hypertonie 26,9 0,8 25,6 281 0,2 15,0 64,0 13,2 0,3 

4 M54 Rückenschmerzen 26,6 -0,8 24,1 28,9 2,2 28,7 365 187 0,0 

5 Jo6 Akute Infektionen an mehreren oder nicht 20,5 -0,5 20,2 20,8 36,1 22,8 7,6 16,8 0,0 
näher bezeichneten Lokalisationen der 
oberen Atemwege 

6 212 Spezielle Verfahren zur Untersuchung auf 18,3 -4,2 85 27,8 0,3 21,2 232 25,2 0,0 
Neubildungen 


7 Zoo Allgemeinuntersuchung und Abklärung 17,7 -11 168 186 33,5 11,8 78 23,6 0,0 
bei Personen ohne Beschwerden oder 
angegebene Diagnose 

8 225 Notwendigkeit der Impfung [Immunisie- 17,3 16,1 15,6 189 12,4 77 36,5 25,2 15 
rung] gegen andere einzelne 
Viruskrankheiten 

9 E78 Störungen des Lipoproteinstoffwechsels 16,5 1,9 16,3 16,8 0,1 9,0 397 29,9 2,0 
und sonstige Lipidämien 

10 U99  Belegte und nicht belegte Schlüsselnum- 13,1 n/a 25 138 154 15,5 79 18,6 0,0 


mern Ug9.-!? 

11 Uo7 Krankheiten mit unklarer Ätiologie, 11,4 n/a 10,8 11,9 13,2 13,5 67 25,1 0,3 
belegte und nicht belegte Schlüsselnum- 
mern U07.-? 

12 7226 Notwendigkeit der Impfung [Immunisie- 11,3 82,3 98 27 166 9,2 114 19,3 0,1 


rung] gegen andere einzelne 
Infektionskrankheiten 


13 Rıo Bauch- und Beckenschmerzen 10,6 -5,4 68 143 7,6 12,7 84 315 0,1 
14 E11 Diabetes mellitus, Typ 2 10,2 0,0 105 10,0 0,0 4,4 267 27,9 13 
15 E66 Adipositas 9,9 3,1 84 11,3 3,1 8,2 70 285 2,5 
16 N89 Sonstige nichtentzündliche Krankheiten 9,6 -3,0 00 189 12 14,7 49 17,3 2,4 
der Vagina 
iG R52 Schmerz, anderenorts nicht klassifiziert 8,9 -1,1 70 107 0,6 6,2 18,4 26,6 2,5 
18 F32 Depressive Episode 8,8 0,0 61 11,4 0,5 8,0 15,1 20,2 0,0 
19 M17 Gonarthrose [Arthrose des Kniegelenkes] 8,6 -2,3 6,9 103 0,0 3,9 22 231 0,5 
20 M25 Sonstige Gelenkkrankheiten, anderenorts 8,0 13 73 88 1,9 8,4 10,9 22,7 0,4 
nicht klassifiziert 
21 M51 Sonstige Bandscheibenschäden 8,0 3,9 7,6 8,4 0,0 73 137 273 0,8 
22 K21  Gastrodsophageale Refluxkrankheit 8,0 2,6 74 85 0,3 6,2 156 25,9 2,0 
23 K29 Gastritis und Duodenitis 7,6 -6,2 6,8 85 0,8 7,4 11,8 185 2,0 
24 M99 Biomechanische Funktionsstörungen, 7,5 -3,9 64 86 1,8 8,5 89 22,4 0,7 
anderenorts nicht klassifiziert 
25 M79 Sonstige Krankheiten des Weichteilgewe- 7,5 8,7 61 89 2,1 8,0 96 15,3 0,0 


bes, anderenorts nicht klassifiziert 
1 In dieser Oberkategorie wird die belegte Schlüsselnummer U99.0! (Spezielle Verfahren zur Untersuchung auf SARS-CoV-2) gezählt 


2 In dieser Oberkategorie werden v.a. die ICD-Endsteller Uo7.1! (COVID-19, Virus nachgewiesen) und U07.2! (COVID-19, Virus nicht nachgewiesen) 
kodiert 
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= Hospitalisierungsrate allgemein: Anteil der Personen 
mit dokumentierter Diagnose (stationär oder ambu- 
lant), die im Jahr 2021 in stationärer Behandlung wa- 
ren. Dabei werden alle Krankenhausaufenthalte ge- 
zählt unabhängig von der betrachteten Diagnose. 

= Hospitalisierungsrate mit dieser Hauptdiagnose: An- 
teil der Personen, die im Auswertungsjahr mit dieser 
Hauptdiagnose in stationärer Behandlung waren (d.h. 
diese Diagnose stellt den stationären Behandlungs- 
anlass dar) 


Bei der Auswertung der Behandlungsprävalen- 
zen im Jahr 2021 zeigten sich die Auswirkungen 
der Coronapandemie deutlich. Auffälligkeiten 
gegenüber dem Jahr 2019 und früheren Repor- 
ten werden im Folgenden jedoch nur selektiv 
berichtet (vgl. auch Schmuker etal. 2021). Erst- 
mals an der Spitze der häufigsten Behandlungs- 
anlässe steht der ICD-10-Diagnosecode Zo1, der 
bei „sonstigen speziellen Untersuchungen und 
Abklärungen bei Personen ohne Beschwerden 
oder angegebener Diagnose“ dokumentiert 
wird Er wurde bei mehr als der Hälfte der Ge- 
samtbevölkerung (56,1%) angegeben (2019: 
9,3%). Dieser Anstieg ist größtenteils auf den 
darunter gefassten Subcode ICD-ı0 Zo1.7 „La- 
boruntersuchungen“ zurückzuführen, der 
auch für Untersuchungen zum Nachweis des 
COVID-19-Virus angegeben wird. Unter den 
25 häufigsten Behandlungsanlässen sind eine 
Reihe von weiteren Diagnosen gelistet, die 
nicht als Krankheit klassifizierbar sind (Zoo- 
Z99) und zu einer Inanspruchnahme des Ge- 
sundheitswesens führten. Unter diesen wur- 
den einige Diagnoseschlüssel im Jahr 2021 er- 
heblich häufiger dokumentiert: der Diagnose- 
schlüssel für „spezielle Verfahren zur Untersu- 
chung auf infektiöse und parasitäre 
Krankheiten“ (ICD-10 Z11), der u.a. zur Kodie- 
rung eines durchgeführten COVID-19-Tests ge- 
nutzt wird, sowie der Diagnoseschlüssel „Not- 
wendigkeit der Impfung [Immunisierung] 
gegen einzelne Virus- bzw. Infektionskrankhei- 
ten“ (ICD-10 Z25 bzw. Z26). 
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Erstmals in der Rangliste stand die im Jahr 
2019 noch nicht belegte Schlüsselnummer ICD- 
10 U1, die seit dem Jahr 2021 zur Kodierung der 
„Notwendigkeit der Impfung gegen COVID-19“ 
genutzt wird. Demnach erhielten mehr als ein 
Viertel der Gesamtbevölkerung (29,9%) im Jahr 
2021 mindestens eine Impfung gegen COVID-19. 
Wichtig an dieser Stelle istjedoch der Hinweis, 
dass Impfungen gegen COVID-19, die außer- 
halb der ambulanten Arztpraxen vorgenom- 
men wurden, in dieser Abrechnungsdokumen- 
tation nicht erfasst sind. Vollständige Auskunft 
über das COVID-19-Impfgeschehen in Deutsch- 
land bietet das Monitoring des Robert Koch-In- 
stituts (RKI 2023). 

Bei den Erkrankungsdiagnosen im engeren 
Sinne waren - wie auch in den Jahren vor Pan- 
demie- „Rückenschmerzen“ (ICD-10 M54) mit 
einer Behandlungsprävalenz von 26,9%, die „es- 
sentielle (primäre) Hypertonie“ (ICD-10 Iıo) mit 
26,6% sowie „Akute Infektionen an mehreren 
oder nicht näher bezeichneten Lokalisationen 
der oberen Atemwege“ (ICD-10 Jo6) mit 20,5% 
die drei häufigsten dokumentierten Einzeldia- 
gnosen der deutschen Wohnbevölkerung (Gers- 
te et al. 2016; Schmuker et al. 2019, 2021). Im 
Vergleich zum Jahr 2019 ist nur ein leichter 
Rückgang der Behandlungsprävalenz bei diesen 
Erkrankungen erkennbar. 

Betrachtet man dagegen Infektionskrank- 
heiten, so sind Behandlungsprävalenzen teil- 
weise auch deutlich zurückgegangen: So waren 
beispielsweise die „Sonstige und nicht näher 
bezeichnete Gastroenteritis und Kolitis infek- 
tiösen und nicht näher bezeichneten Ur- 
sprungs“ (ICD-10 Aog), die „Viruskrankheit 
nicht näher bezeichneter Lokalisation“ (ICD-10 
B34) oder die „Konjunktivitis“ (ICD-10 H10) 
deutlich seltener Behandlungsanlass als im 
Jahr 2019. Der Rückgang ist vermutlich auf die 
Bemühungen um verstärkten Infektionsschutz 
gegen die Ausbreitung von SARS-CoV-2 zurück- 
zuführen (z.B. Mundschutz und Einhaltung 
von Abstandsregeln). 
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Alters- und geschlechtsspezifische Behandlungs- 
pravalenzen 


Weitere Tabellen zu den haufigsten Behand- 
lungsanlässen bei Kindern und Jugendlichen 
(1 bis 17 Jahre), jüngeren Erwachsenen (18 bis 
59 Jahre) und älteren Erwachsenen (60 Jahre 
und älter) sowie bei Männern und Frauen ste- 
hen im elektronischen Anhang © zur Verfü- 
gung. Beiden Kindern und Jugendlichen domi- 
nierten mit einer Behandlungsprävalenz von 
36,1% wie auch in den Vorjahren akute Infektio- 
nen der oberen Atemwege (ICD-10 Jo6), wenn 
auch auf niedrigerem Niveau als im Jahr 2019. 
In dieser Altersgruppe sind auch Behandlungs- 
anlässe im Zusammenhang mit COVID-19 häu- 
fig, z.B. die ICD-10-Diagnosecodes Uo7 (13,2%) 
und U99 (15,4%), sowie spezifische Diagnose- 
codes bei Notwendigkeit der Impfung (Immu- 
nisierung) gegen Infektions- oder Viruskrank- 
heiten (ICD-10 Z25:12,4%; Z26:16,6%; Z27: 17,5%). 
Bei Erwachsenen (18 bis 59 Jahren) waren „Rü- 
ckenschmerzen“ (28,7%) und „Akute Infektio- 
nen der oberen Atemwege“ (22,8%) die häufigs- 
ten Erkrankungsdiagnosen. Bei älteren Er- 
wachsenen (ab 59 Jahre) war die „essentielle 
(primäre) Hypertonie“ mit einer Prävalenz von 
64,0% die häufigste dokumentierte Behand- 
lungsdiagnose nach ICD-10 Zo1. 

Frauen und Manner wiesen geschlechtsspe- 
zifische Besonderheiten in den Behandlungs- 
haufigkeiten auf. Das zeigt sich zum einem in 
höheren Behandlungspravalenzen von Frauen 
bei den TOP-4-Diagnosen, obgleich vom Ran- 
king bei Mannern und Frauen gleich. Beispiel- 
haft sei die ICD-Kodierung der depressiven Epi- 
sode (ICD-10 F32) genannt, die bei Frauen mit 
11,4% fast doppelt so hoch ist wie bei Mannern 
mit 6,1%. Auch spezielle Verfahren zur Unter- 
suchung auf Neubildungen (ICD-10 Zı2) wurden 
bei Frauen (27,8%) deutlich haufiger dokumen- 
tiert als bei Mannern (8,5%). Diese Beobachtun- 
gen zeigen im Vergleich mit dem Jahr 2019 kei- 
ne neuen Tendenzen. 
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Auswertung der ICD-Obergruppen 


In Erganzung hierzu stehen im elektronischen 
Anhang @ Prävalenzen und Hospitalisie- 
rungsraten des Jahres 2021 auf Ebene der ICD- 
10-Diagnoseobergruppen zur Verfügung. Mit 
einer Prävalenz von 65,9% stellte die Diagnose- 
gruppe Zoo-Z13 (Personen, die das Gesundheits- 
wesen zur Untersuchung und Abklarung in An- 
spruch nehmen) den haufigsten Behandlungs- 
anlass der deutschen Wohnbevölkerung im 
Jahr 2021 dar. Damit ist die Dokumentation von 
Diagnose aus dieser Obergruppe um fast 28 Pro- 
zentpunkte gegentiber dem Jahr 2019 (38,2%) ge- 
stiegen. Bei Betrachtung der Behandlungspra- 
valenzen auf der Ebene der Diagnosegruppen 
wird insbesondere auch die hohe Pravalenz der 
dokumentierten Gelenkerkrankungen (Arthro- 
pathien) deutlich. Mehr als ein Viertel der Be- 
volkerung (26,27%) hatte eine Diagnose aus dem 
Bereich der Arthropathien (Moo-M25s). In der 
Altersgruppe der tiber 60-Jahrigen war die Half- 
te der Bevölkerung (50,0%) im Jahr 2021 betrof- 
fen. 


21.6 Inanspruchnahme innerhalb der 
einzelnen Leistungssektoren 


21.6.1 Stationäre Behandlungen 


Im Jahr 2021 wurden von 100.000 Einwohnern 
insgesamt 13.481 Personen mindestens einmal 
stationär behandelt (s. Abb. 3). Im Vergleich 
dazu waren es im Jahr 2019 15.280 Personen je 
100.000 Einwohner. Das entspricht einem 
Rückgang von rund 12%. Innerhalb der drei Al- 
tersgruppen sind erwartungsgemäß erhebliche 
Unterschiede in der Inanspruchnahme von sta- 
tionären Leistungen zu sehen. In der Alters- 
gruppe der über 60-Jährigen hatte jede vierte 
Person mindestens eine stationäre Behand- 
lung. Ältere Personen wurden damit mehr als 
doppelt so oft in einer Klinik behandelt wie Fr- 
wachsene der Altersgruppe 18 bis 59 Jahre und 
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Anzahl der Krankenhauspatienten 
pro 100.000 Einwohner 


Gesamt Männer 


Frauen 


8 2019 


> 60 Jahre 


1 bis 17 Jahre 18 bis 59 Jahre 


8201 


Abb.3 Anzahl der jährlichen Krankenhauspatienten je 100.000 Einwohner nach Alter und Geschlecht (2021/2019; stan- 


dardisiert auf die deutsche Wohnbevölkerung) 


etwa dreimal häufiger als Kinder und Jugend- 
liche. Der Rückgang von stationären Behand- 
lungen gegenüber dem Jahr 2019 ist auch für die 
Alters- und Geschlechtsgruppen sichtbar. 

Das Statistische Bundesamt veröffentlicht 
jährlich mit der DRC-Statistik Zahlen zur Ent- 
wicklung der (vollstationären) Fälle in deut- 
schen Krankenhäusern. Der Statistik nach sind 
die absoluten Fallzahlen im Zeitraum 2005 bis 
2016 erheblich (insgesamt um 18,7%) gestiegen 
(Statistisches Bundesamt 2023). Zwischen 
2016 und 2018 war ein leichter Rückgang (-1,1%) 
der Fallzahlen zu beobachten. Mit Ausbruch der 
Pandemie sind die bundesweiten Fallzahlen 
deutlich (-14%) zurückgegangen (2019: 


18,8 Mio., 2021: 16,2 Mio.) (Statistisches Bun- 
desamt 2023). 

Bei der Inanspruchnahme von stationären 
Leistungen gab es große regionale Unterschiede 
(s. Abb. 4). Die Regionen Arnsberg (17.021 Pa- 
tienten je 100.000 Einwohner), Emscher-Lippe 
(16.938 Patienten je 100.000 Einwohner) und so- 
wie Bochum/Hagen (16.223 Patienten je 
100.000 Einwohner), alle aus Nordrhein-West- 
falen, wiesen den höchsten Anteil an Kranken- 
hauspatienten auf. Besonders niedrig war die 
Hospitalisierungsrate in weiten Teilen Baden- 
Württembergs (Minimum in der Region Mitt- 
lerer-Oberrhein mit 11.396 Krankenhauspatien- 
ten je 100.000 Einwohner). 
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Anzahl der jährlichen Krankenhauspatienten je 100.000 Einwohner nach Raumordnungsregionen im Jahr 2021 
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Abb.4 Anzahl der jährlichen Krankenhauspatienten je 100.000 Einwohner nach Raumordnungsregionen (2021; standar- 
disiert auf die deutsche Wohnbevölkerung) 
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Die häufigsten Behandlungsanlässe 


Die 30 häufigsten stationären Behandlungsan- 
lässe aller im Jahr 2021 abgeschlossenen voll- 
und teilstationären Krankenhausfälle mit Ver- 
änderung zum Jahr 2019 in Prozent sind in Ta- 
belle 2 dargestellt. Eine erweiterte Tabelle über 
die 100 häufigsten stationären Behandlungsdia- 
gnosen ist im elektronischen Anhang © ver- 
fügbar. Fürjede Patientin/jeden Patienten wird 
in dieser Tabelle nur die Diagnose ausgewertet, 
die hauptsächlich für die Veranlassung des sta- 
tionären Krankenhausaufenthaltes verant- 
wortlich ist (Hauptdiagnose). 


Tabelle 2: Die Bedeutung der Tabellenspalten im 
Einzelnen 


= Rang: Rangposition in der „Hitliste“ der häufigsten 
stationären Behandlungsanlässe des Jahres 2021 

= ICD-10: Dreistellige ICD-Schlüsselnummer nach ICD-10- 
GM. Es wurden auch ICD-Schlüsselnummern einge- 
schlossen, die zur Inanspruchnahme des Gesundheits- 
wesens führen und nicht als Krankheit oder Verletzung 
klassifizierbar sind („Z-Diagnosen“). 

= Diagnose bzw. Behandlungsanlass: Klartextbeschrei- 
bung der ICD-Schliisselnummer 

= KH-Patienten je 100.000 Einwohner: Anzahl der Per- 
sonen in der Gesamtbevölkerung, die - von 
100.000 Einwohnern - im Jahr mindestens einen Kran- 
kenhausaufenthalt mit der betreffenden Hauptdiagno- 
semit hatten 

= Veränderung zu 2019 in %: Veränderung der KH-Pa- 
tienten je 100.000 Einwohner von 2019 auf 2021 in 
Prozent 

= Fälle je KH-Patient: durchschnittliche Anzahl an Kran- 
kenhausfällen je stationär mit dieser Hauptdiagnose 
behandeltem Patient 


Zu den häufigsten stationären Behandlungs- 
anlässen des Jahres 2021 zählten unverändert 
Geburten (ICD-10 Z38) sowie die Diagnose Herz- 
insuffizienz (ICD-10 I5o). Neu im oberen Ran- 
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king mit 339 Personen je 100.000 Einwohner 
steht die Viruspneumonie (ICD-10 Jı2), die im 
Vergleich zu 2019 einen deutlichen Zuwachs 
verzeichnet. Wie auch in Jahren vor der Pande- 
mie befinden sich unter den 30 häufigsten sta- 
tionären Behandlungsanlässen zahlreiche Dia- 
gnosen aus dem Bereich der Herzkrankheiten, 
darunter Vorhofflimmern und Vorhofflattern 
(ICD-10 148), Akuter Myokardinfarkt (ICD-10 121) 
und Angina Pectoris (ICD-10 I20). Aus dem Be- 
reich der Zerebrovaskulären Krankheiten ist der 
Hirninfarkt (ICD-10 163) ein häufiger stationä- 
rer Behandlungsanlass. 

Mit Ausnahme der Behandlungsanlässe auf- 
grund von Geburten und Femurfrakturen (ICD- 
10 S72) waren 2021 bei den 30 häufigsten statio- 
nären Behandlungsdiagnosen ausschließlich 
niedrigere Behandlungsraten als 2019 zu ver- 
zeichnen. Mit Bezug auf die absoluten Zahlen 
gilt dies im Besonderen für „Psychische und 
Verhaltensstörungen durch Alkohol“ (ICD-10 
Fıo) sowie für die Diagnosen Hypertonie (ICD-10 
lio), chronische obstruktive Lungenkrankheit 
(ICD-10 J44) oder für Rückenschmerzen (ICD 
Ms4). Diese zählen zu den sogenannten ambu- 
lant-sensitiven Diagnosen, die sowohl im 
Krankenhaus als auch von entsprechend quali- 
fizierten niedergelassenen Ärztinnen und Ärz- 
ten adäquat behandelt werden können. Der 
Rückgang von ambulant-sensitiven Erkran- 
kungen wie auch planbaren Operationen wäh- 
rend der Pandemiewellen ist in der Literatur 
gut beschrieben. Eine solche differenzierte 
Analyse findet sich beispielsweise bei Günster 
et al. (2020) und Hentschker et al. (2023). Auf 
alle Personen der deutschen Wohnbevölke- 
rung, die 2021 stationär behandelt wurden, ent- 
fielen im Mittel 1,6 Krankenhausfälle. Das be- 
deutet, dass ein Großteil der Patienten im Jahr 
2021 mehr als einmal in ein Krankenhaus auf- 
genommen wurde. Die durchschnittliche Be- 
handlungshäufigkeit hat sich gegenüber dem 
Jahr 2019 nicht geändert. Die Anzahl der Kran- 
kenhausfälle je Patient bzw. je Patientin 
schwankte jedoch in Abhängigkeit von der 
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Tab.2 Die 30 häufigsten stationären Behandlungsanlässe des Jahres 2021 bei Krankenhauspatienten in Deutschland (Ver- 
änderung zum Jahr 2019 in Prozent; standardisiert auf die deutsche Wohnbevölkerung) 


Hauptdiagnose KH-Patienten 


insgesamt 13.481 -11,8 1,6 
1 138 Lebendgeborene nach dem Geburtsort 683 0,3 1,0 
2 150 Herzinsuffizienz 480 -9,8 1,3 
3 j12 Viruspneumonie, anderenorts nicht klassifiziert 339 1.904,1 11 
4 163 Hirninfarkt 261 -4,3 1,2 
5 148 Vorhofflimmern und Vorhofflattern 256 -9,5 1,3 
6 K80 Cholelithiasis 236 -8,4 1,2 
7 S06 Intrakranielle Verletzung 228 -18,2 11 
8 121 Akuter Myokardinfarkt 227 -5,7 11 
9 120 Angina pectoris 222 -18,1 31 
10 F10 Psychische und Verhaltensstörungen durch Alkohol 220 -21,6 1,6 
1 110 Essentielle (primäre) Hypertonie 203 -23,6 11 
12 N39 Sonstige Krankheiten des Harnsystems 192 -3,9 1,1 
13 57 Fraktur des Femurs 192 0,4 1,2 
14 170 Atherosklerose 190 -12,2 1,3 
15 My Gonarthrose [Arthrose des Kniegelenkes] 189 -14,6 1,0 
16 125 Chronische ischämische Herzkrankheit 186 -12,8 11 
7 «Sad Sonstige chronische obstruktive Lungenkrankheit 181 -32,0 1,5 
18 F33 Rezidivierende depressive Storung 177 -10,4 1,2 
19 080 Spontangeburt eines Einlings 175 1,0 1,0 
20 M54 Rückenschmerzen 173 -311 11 
21 Ei! Diabetes mellitus, Typ 2 164 -18,7 1,2 
2 + M16 Koxarthrose [Arthrose des Hiiftgelenkes] 159 -11,5 1,0 
23 J18 Pneumonie, Erreger nicht näher bezeichnet 159 -41,8 1,1 
24 K29 Gastritis und Duodenitis 158 -23,4 1,0 
25 K40 Hernia inguinalis 153 -18,1 1,0 
26 N13 Obstruktive Uropathie und Refluxuropathie 146 -3,4 1,3 
27 G40 Epilepsie 131 -11,8 13 
28 Ro7 Hals- und Brustschmerzen 131 -26,7 1,0 
29 A09 Sonstige und nicht näher bezeichnete Gastroenteritis und 131 -34,7 1,0 

Kolitis infektiösen und nicht näher bezeichneten Ursprungs 

30 E86 Volumenmangel 130 -16,9 11 


274 


21 Diagnosehäufigkeit und Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen 


Hauptdiagnose. Bösartige Neubildungen der 
Bronchien und der Lungen (ICD-10 C34), der 
Harnblase (ICD-10 C67) und des Kolons (ICD-10 
C18) waren am häufigsten für mehrfache sta- 
tionäre Aufenthalte verantwortlich, gefolgt 
von Psychischen und Verhaltensstörungen 
durch Alkohol (ICD-10 Fio). 


21.6.2 Arzneiverordnungen 


Im Jahr 2021 haben mit 73,2% knapp drei Viertel 
der deutschen Bevölkerung mindestens eine 
Verordnung für ein erstattungsfähiges Arznei- 
mittel erhalten. Aufjeden dieser Arzneimittel- 
patienten entfielen im Mittel 14,3 Verordnun- 
gen und rein rechnerisch im Durchschnitt 
871,9 Tagesdosen mindestens eines Arzneimit- 
tels (vgl. Wirkstoffgruppen gemäß ATC-Klassi- 
fikation im elektronischen Anhang @). 
Bezogen auf die Gesamtbevölkerung wurden 
im Jahr 2021 je Einwohner im Mittel 10,5 Arz- 
neimittel verordnet (s. Abb. 5). Die Häufigkeit 
von Arzneiverordnungen variiert in Abhängig- 
keit vom Alter erkennbar. Während es bei Kin- 
dern und Jugendlichen (1 bis 17 Jahren) und bei 


25 
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Anzahl Arzneiverordnungen je Einwohner 
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B 2019 
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Erwachsenen mittleren Alters (18 bis 59) ca. 
4- bis 6-jährliche Verordnungen waren, erhiel- 
ten ältere Personen durchschnittlich 22,1 Arz- 
neimittel. 

Im Vergleich zum Jahr 2019 ist im Jahr 2021 
in den Bevölkerungsgruppen eine leichte Zu- 
nahme der durchschnittlichen Arzneiverord- 
nungen je Einwohner zu beobachten. Eine Aus- 
nahme stellt die Gruppe der Kinder und Jugend- 
lichen dar. In dieser Gruppe ist die durch- 
schnittliche Anzahl der Arzneimittelverordnun- 
gen von 5,2 auf 4,1 Arzneimittel je Einwohner 
dieser Altersklasse zurückgegangen. 

In Abhängigkeit von der geografischen Re- 
gion streute die Häufigkeit von Arzneiverord- 
nungen im Jahr 2021 deutlich (s. Abb. 6). Mit 
mehr als 13 Verordnungen pro Einwohner lagen 
die Regionen Vorpommern, Westmecklenburg 
und die Mecklenburgische Seenplatte an der 
Spitze des Verordnungsgeschehens. Die niedrigs- 
ten Raten (< 8,0 Verordnungen je Einwohner) 
wurden in den Bundesländern Bayern und Ba- 
den-Württemberg dokumentiert, hier speziellin 
den Regionen München, Allgäu, Hochrhein-Bo- 
densee, Donau-Iller, Oberland, Südostoberbay- 
ern, Augsburg und Bodensee-Oberschwaben. 


1 bis 17 Jahre 18 bis 59 Jahre > 60 Jahre 


E 2021 


Abb.5 Anzahl der jährlichen Arzneiverordnungen je Einwohner nach Geschlecht und Alter (2021 und 2019; standardisiert 


auf die deutsche Wohnbevölkerung) 
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Abb.6 Anzahl der jährlichen Arzneiverordnungen je Einwohner nach Raumordnungsregionen (2021; standardisiert auf 
die deutsche Wohnbevölkerung) 


276 


21 Diagnosehäufigkeit und Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen 


Arzneiverordnungen nach therapeutischer 
Wirkstoffgruppe 


Abbildung 7: Die Bedeutung der Kennziffern im 
Einzelnen 


= Wirkstoffgruppe mit ATC-Code: zweite hierarchische 
Ebene des anatomisch-therapeutisch-chemischen Klas- 
sifikationssystem (ATC): therapeutische Untergruppe 
mit dreistelligem ATC-Code 

= Verordnungsrate je ATC-Gruppe: Anteil der Personen 
in der Gesamtbevölkerung (in Prozent), die im Jahr 
mindestens eine Verordnung aus der betreffenden 
Wirkstoffgruppe erhalten haben 

m= Tagesdosen (DDD) je Arzneimittelpatient der ATC- 
Gruppe: durchschnittliche verordnete Arzneimittel- 
menge (Angabe in DDD) je Patient mit mindestens 
einer entsprechenden Verordnung 

= Veränderung zu 2019 in Prozent: Veränderung der 
Verordnungsquote im Jahr 2021 im Vergleich zu 2019 
in Prozent 


Einen Überblick über die häufigsten im Jahr 
2021 verordneten Wirkstoffgruppen gemäß 
ATC-Klassifikation mit Veränderung zum Jahr 
2019 liefert Abbildung 7. Dargestellt wird der 
prozentuale Anteil an Personen mit einer Ver- 
ordnung der jeweiligen Wirkstoffgruppe bezo- 
gen auf die deutsche Wohnbevölkerung. Die 
ebenso dargestellten definierten Tagesdosen 
(DDD) beziehen sich dagegen ausschließlich 
auf diejenigen Patienten, die tatsächlich min- 
destens eine Verordnung für eine entsprechen- 
de Medikation erhielten. 

Wie auch in früheren Jahren wurden Anti- 
phlogistika und Antirheumatika (ATC Mo1) so- 
wie Mittel mit Wirkung auf das Renin-Angio- 
tensin-System (ATC Cog) besonders haufig ver- 
ordnet. Mehr als ein Fiinftel der Gesamtbevol- 
kerung (26,9% bzw. 22,8%) erhielt eine entspre- 
chende Verordnung im Jahr 2021 (Gerste et al. 
2016, Schmuker et al. 2019). Auch Antibiotika 
zur systemischen Anwendung (ATC Jo1) sind 
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mit einem Anteil von 19,4% unverändert unter 
den drei häufigsten Arzneimittelverordnungen 
vertreten, obgleich die Verordnungsrate im Ver- 
gleich zum Jahr 2019 um mehr als ein Viertel 
(-27%) zurückgegangen ist. Auch bei anderen 
Wirkstoffgruppen, die zur Behandlung von In- 
fektionskrankheiten verordnet werden, sind 
starke Verordnungsrückgänge ersichtlich: 
Ophthalmika (ATC So1; -16,3%), Rhinologika 
(ATC Roi; -13,7%) sowie Husten- und Erkäl- 
tungspräparate (ATC Ros; -32,9%). 

Je Arzneimittelpatient wurden im Mittel 
1,6 Packungen Antibiotika mit 14,6 Tagesdosen 
verordnet, bei den Antiphlogistika und Anti- 
rheumatika waren es 1,9 Packungen mit 56,4 
DDD. Die vergleichsweisen niedrigen DDD- 
Mengen weisen darauf hin, dass diese beiden 
Wirkstoffgruppen primär bzw. häufig zur Be- 
handlung akuter oder schubweiser Krankheits- 
verläufe eingesetzt werden. Anders verhält es 
sich bei chronischen Erkrankungen wie Hyper- 
tonie oder Diabetes mellitus, die kontinuierli- 
che Behandlung erfordern. Dementsprechend 
hoch sind die Tagesdosen bei Mitteln mit Wir- 
kung auf das Renin-Angiotensin-System (ATC 
Cog; 614 DDD je Arzneimittelpatient) oder bei 
den Antidiabetika (ATC A10; 484 DDD je Arznei- 
mittelpatient). 

Einen auffallig hohen Zuwachs erfuhr 2021 
ATC Vgo (Sondergruppen), hinter dessen star- 
kem Anstieg sich v.a. ATC VgoFH (Abrechnung 
von Botendiensten) verbirgt. Im Dezember 2020 
trat das Gesetz zur Stärkung der Vor-Ort-Apo- 
thekenin Kraft, das diesen Apotheken eine Ver- 
gütung für Lieferungen von verschreibungs- 
pflichtigen Arzneimitteln an Versicherte nach 
Hause gewährt (BMG 2023a). Diesem Gesetz vo- 
raus ging eine befristete Verordnung, die wäh- 
rend der COVID-19-Pandemie die Sicherstellung 
der Versorgung chronisch Kranker sowie von 
Patienten in Quarantäne und häuslicher Isola- 
tion gewährleisten sollten (BMG 2023b). Bereits 
diese Verordnungen führten Botengänge für 
Arzneimittellieferungen und die dazugehörige 
Vergütung ein. 
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Tagesdosen (DDD) 
Wirkstoffgruppe mit ATC-Code (3-stellig) je Arzneimittelpatient 
Antiphlogistika und Antirheumatika M01 56,4 
Mittel mit Wirkung auf das Renin-Angiotensin-System C09 614,5 
Antibiotika zur systemischen Anwendung J01 14,6 
Analgetika No2 55,8 
Mittel bei Säure bedingten Erkrankungen Ao2 322,6 
Beta-Adrenozeptorantagonisten C07 186,3 
Sondergruppen V90 0 
Mittel, die den Lipidstoffwechsel beeinflussen C10 370 
Schilddrüsentherapie H03 207 
Antithrombotische Mittel Bo1 249,7 
Mittel bei obstruktiven Atemwegserkrankungen R03 207,7 
Diuretika C03 299 
Psychoanaleptika No6 277,1 
Calciumkanalblocker Co8 404,7 
Antidiabetika A10 484,4 
Corticosteroide, dermatologische Zubereitungen D07 59 
Ophthalmika S01 128,5 
Rhinologika Ro1 49,7 
Psycholeptika No5 149,8 
Corticosteroide zur systemischen Anwendung Ho2 98,3 
Husten- und Erkältungsmittel ROS ) 19 
Sexualhormone und Modulatoren des Genitalsystems G03 4,2 (4,6) 260,8 
Rezepturen V70 4,1 (8,9) 0,9 
Vitamine A11 3,9 (11,4) 219,7 
Antimykotika zur dermatologischen Anwendung Do1 3,8 (5) 30,6 
Antiepileptika No3 3,7 (5,7) 196,4 
Urologika G04 3,6 (2,9) 286,8 
GichtmittelMo4 3,5 (5,4) 145,4 
Antianämika B03 3,1 (0) 152,3 
Diagnostika Vo4 3,1 (8,8) 567,1 


0 5 10 15 20 25 30 
Anteil Personen mit Verordnung (%) 
(Veränderung zu 2019 in Prozent) 


Abb. 7 Die am häufigsten verordneten Wirkstoffgruppen in Deutschland (2021; standardisiert auf die deutsche Wohnbe- 
völkerung) 


Insgesamt ist im GKV-Arzneimittelmarkt 
ein kontinuierlicher Anstieg des Verordnungs- 
volumens nach definierten Tagesdosen (DDD) 
zu beobachten. Zwischen 2011 und 2021 sind die 
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definierten Tagesdosen im Gesamtmarkt (Ge- 
nerika und patentgeschützte Arzneimittel) von 
36,1 Mrd. auf 46,3 Mrd. und damit um 28% ge- 
stiegen (Telschow et al. 2022). 
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Abb.8 Anzahl der jährlichen ambulanten Behandlungsfälle je Einwohner nach Alter und Geschlecht (2021 und 2019; 


standardisiert auf die deutsche Wohnbevölkerung) 


21.6.3 Ärztliche Inanspruchnahme 


Im Jahr 2021 haben 91,4% der deutschen Wohn- 
bevölkerung mindestens einmal einen ambu- 
lant tätigen Vertragsarzt oder -Ärztin aufge- 
sucht (s. Tab. 3). Bezogen auf die Gesamtbevöl- 
kerung entfielen aufjede Person durchschnitt- 
lich 8,1 ambulante Behandlungsfälle 
(s. Abb. 8). Dabei gelten mehrere Praxisbesu- 
che eines Patienten pro Quartal bei ein und 
demselben Arzt oder Ärztin als ein einziger Be- 
handlungsfall. Im Mittel wurden pro Person 
und Quartal demzufolge mehr als zwei ambu- 
lant tätige Vertragsärzte aufgesucht. Erwar- 
tungsgemäß war die Inanspruchnahme ambu- 
lanter Leistungen bei älteren Erwachsenen der 
Altersgruppe (60 Jahre und älter) am höchsten 
(11,3 Behandlungsfälle je Einwohner). 

Die kartografische Darstellung ambulanter 
Behandlungsfälle je Einwohner zeigte eine 
leicht überdurchschnittliche Konsultation am- 
bulanter Ärzte in Nordost- und Mitteldeutsch- 
land (s. Abb. 9). So lagen die Regionen Unterer 
Neckar, Würzburg, Industrieregion Mittelfran- 
ken sowie Oberfranken-Ost mit mehr als 
8,7 Behandlungsfällen je Einwohner an der 
Spitze derambulanten ärztlichen Inanspruch- 


nahme. Weniger als 7,4 Behandlungsfälle je 
Einwohner wurden in den Regionen Arnsberg 
(Nordrhein-Westfalen), Prignitz-Oberhavel, 
Schleswig-Holstein Süd-West, Altmark (Sach- 
sen-Anhalt) und Schleswig-Holstein Nord do- 
kumentiert. Diese Regionen wiesen die ge- 
ringste ambulante Behandlungshäufigkeit 
auf. Zugleich zählen Arnsberg, Altmark und 
Prignitz-Oberhavel zu den Regionen mit be- 
sonders hoher Anzahl stationären Aufenthalte 
je 100.000 Einwohner. 

Die ärztliche Inanspruchnahme differen- 
ziert nach Facharztgruppen bzw. ärztlichen 
Versorgungsbereichen zeigt Tabelle 3 (siehe 
hierzu auch den elektronischen Anhang Q: 
zur Methodik s. Kap. 21.2.1). Mehr als Dreivier- 
tel der Bevölkerung (79,4%) nahm eine haus- 
ärztliche Versorgung in Anspruch. Bei älteren 
Erwachsenen (ab 6o Jahren) lag die hausärzt- 
liche Behandlungsrate noch deutlich höher 
(96,6%). Kinder und Jugendliche waren mit 
einer Behandlungsrate von 70,8% erwartungs- 
gemäß vorrangig bei Kinderärzten oder -ärz- 
tinnen. Etwa ein Sechstel der Bevölkerung 
(15,8%) wurde notfallärztlich über den kassen- 
ärztlichen Bereitschaftsdienst oder die Notfall- 
ambulanzen der Krankenhäuser versorgt. Kin- 
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Abb.9 Anzahl der jährlichen ambulanten Behandlungsfälle je Einwohner nach Raumordnungsregionen (2021; standardi- 
siert auf die deutsche Wohnbevölkerung) 
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der und Jugendliche nahmen die Notfallversor- 
gung überdurchschnittlich häufig (20,4%) in 
Anspruch. 

Im Vergleich zum Jahr 2019 ist der Anteil der 
ambulanten ärztlichen Inanspruchnahme ins- 
gesamt um 1,3% gestiegen. Die Betrachtung der 
einzelnen Facharztgruppen zeigt jedoch, dass 
die Inanspruchnahme lediglich bei den Haus- 
und Kinderärzten sowie in der Gruppe der La- 
bormedizin gestiegen ist. DaHaus- und Kinder- 
ärzte sowohl für die Versorgung von COVID- 
19-erkrankten Personen als auch für zahlreiche 
weitere indirekt im Zusammenhang mit der 
Pandemie stehenden Leistungen zuständig wa- 
ren (z.B. Durchführung von PCR-Tests oder Co- 
rona-Schutzimpfungen), ist das Ergebnis nicht 
überraschend. Gleiches gilt für die Zunahme 
der Inanspruchnahme von Labormedizinern, 
welche sich durch Untersuchungen zum Nach- 
weis des SARS-CoV-2-Virus erklärt. Alle weite- 
ren Fachgruppen wurden deutlich seltener in 
Anspruch genommen. Besonders ausgeprägt 
zeigte sich der Rückgang bei der Inanspruch- 
nahme der ambulanten Notfallversorgung 
(-19%). 

In Ergänzung hierzu zeigt Abbildung 10 die 
Verteilung aller ambulanten Behandlungsfälle 
auf die Facharztgruppen sowie die durchschnitt- 
liche Anzahl an behandelten Fällen je Fachgrup- 
pe. Etwa ein Drittel der gesamten Behandlungs- 
fälle entfallen demnach auf die hausärztliche 
Versorgung (32%). Dies entspricht 2,6 der 8,1 Be- 
handlungsfälle, die im Durchschnitt je Einwoh- 
ner in Deutschland anfallen. In den weiteren 
Facharztgruppen bzw. Versorgungsbereichen 
liegt der Anteil der Behandlungsfälle je Einwoh- 
ner deutlich niedriger. 

Analog zu Tabelle 3 entfällt ein vergleichswei- 
sehoher Anteil auf den Bereich der Labormedi- 
zin, derim Vergleich zum Vorpandemiejahr 2019 
deutlich zugenommen hat. Etwas mehr als ein 
Behandlungsfall je Einwohner wird in diesem 
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Leistungsbereich generiert (siehe hierzu auch 
den elektronischen Anhang Q). 


Tabelle 3: Die Bedeutung der Tabellenspalten im 
Einzelnen 


= Facharztgruppe (Pauschale): Facharztgruppen des 
Einheitlichen Bewertungsmaßstabs (EBM) mit Versi- 
cherten- und Grundpauschalen sowie die ambulante 
Notfallversorgung (gem. Kapitel 1.2 des EBM) sowie 
den ihnen gleichgestellten und regional vereinbarten 
ambulanten Notfallleistungen 

= Behandlungsrate in Prozent: Anteil der Personen in 
der Bevölkerung, die im Jahr mindestens einmal die 
jeweilige Fachgruppe (bzw. Versorgung) in Anspruch 
genommen haben 

= Veränderung zu 2019 in %: Veränderung der Behand- 
lungsrate im Jahr 2021 im Vergleich zum Vorpande- 
miejahr 2019 in Prozent 

= Behandlungsrate männlich: Anteil der männlichen 
Personen, die im Jahr mindestens einmal die jeweilige 
Fachgruppe (bzw. Versorgung) in Anspruch genommen 
haben 

= Behandlungsrate weiblich: Anteil der weiblichen Per- 
sonen, die im Jahr mindestens einmal die jeweilige 
Fachgruppe (bzw. Versorgung) in Anspruch genommen 
haben 

= Behandlungsrate 1 bis 17 Jahre: Anteil aller Kinder 
und Jugendlicher in der Bevölkerung, die im Jahr min- 
destens einmal die jeweilige Fachgruppe (bzw. Ver- 
sorgung) in Anspruch genommen haben 

= Behandlungsrate 18 bis 59 Jahre: Anteil aller Perso- 
nen im Alter von 18 bis 59 Jahren, die im Jahr mindes- 
tens einmal die jeweilige Fachgruppe (bzw. Versor- 
gung) in Anspruch genommen haben 

= Behandlungsrate 60 und mehr Jahre: Anteil aller Per- 
sonen im Alter 60 Jahre und älter in der Bevölkerung, 
die im Jahr mindestens einmal die jeweilige Fachgrup- 


pe (bzw. Versorgung) in Anspruch genommen haben 
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Tab.3 Ärztliche Inanspruchnahme nach Grund- und Versichertenpauschale (2021; standardisiert auf die deutsche Wohn- 
bevölkerung) 


Behandlungsrate 


Augenärzte 20,1 -6,5 17,4 22,7 19,1 124 34,8 
Chirurgen 10,4 -7,1 10 10,8 5,1 10,7 12,7 
Gynäkologen 20,3 -2,9 0,4 39,7 3,5 28,2 152 
Hausarzt 79,4 22 76,3 82,5 30,4 85,3 96,6 
Hautarzte 13,2 -6,4 11,2 15,2 7,9 13,1 16,4 
HNO-Arzte 15,1 -5,6 14,2 16,1 19 133 203 
Internisten 17,1 0,0 16,3 17,9 09 13,9 32,2 
Kinderärzte 12,2 2,5 12,6 11,7 70,8 0,7 01 
Labormediziner 48,6 18,8 39 57,9 27 512 56 
Nervenärzte 10,2 -1,0 8,7 11,7 3,2 96 15,4 
Notfall 15,8 -19,0 15,2 16,4 204 15,6 13,5 
Orthopäden 18,2 -2,2 15,6 20,8 87 183 23,5 
Radiologie, Strahlentherapie, 16 -6,4 13,1 18,8 22 16,2 23,4 
Nuklearmedizin 

Sonstige 13,9 =3;5 9 18,7 8,4 13,7 17,3 
Urologen 8,2 0,0 12,5 4 1,2 58 16,5 
weitere vertragsärztliche Leistungen ohne 50,2 -7,6 40,5 59,8 20,9 50,7 66,1 
Versicherten-/Grundpauschale 

insgesamt 91,4 13 me oma ma &m W5 | 


*Facharztgruppen des Einheitlichen Bewertungsmaßstabs (EBM) mit Versicherten- und Grundpauschalen sowie die ambulante 
Notfallversorgung (gem. Kapitel 1.2 des EBM) sowie den ihnen gleichgestellten und regional vereinbarten ambulanten Notfallleistungen 
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Fachgruppe mit mehreren Versicherten- 
oder Grundpauschalen 0,2 (2,3%) 
Radiologen, Strahlentherapie, 
Nuklearmedizin 0,2 (2,4%) 


Notfall 0,2 (2,6%) 


(1,9%) 


Hautärzte 0,2 (2,6%) 
Sonstige 0,2 (2,7%) 


Nervenärzte 0,2 (2,9%) 


HNO-Ärzte 0,2 (3,0%) 


Gynäkologen 0,3 (3,5%) 


Orthopäden 0,3 (3,9%) 


Kinderärzte 0,3 (3,9%) 


Augenärzte 0,3 (4,2%) 


Internisten 0,3 (4,2%) 


Labormediziner 1,0 
(11,8%) 


Urologen 0,2 


81 
Behandlungsfälle 
je Einwohner 


Chirurgen 0,1 (1,8%) 


Hausärzte 2,6 
(31,8%) 


weitere vertragsärztliche 
Leistungen ohne Versicherten-/ 
Grundpauschale 1,2 
(14,7%) 


Behandlungsfälle je Einwohner: Die Anzahl von Behandlungsfällen bezogen auf alle Einwohner dargestellt, unabhängig davon, ob sie 
tatsächlich beim Arzt waren und selbst einen Behandlungsfall verursacht haben oder nicht. 
Anteil Fälle je Einwohner: Die Anzahl der Behandlungsfälle je Fachgruppe summiert sich zur Anzahl der Fälle gesamt und wird hier als 


Anteilswert an allen Behandlungsfällen ausgedrückt. 


Abb. 10 Ambulante Behandlungsfälle je Einwohner nach EBM-Facharztgruppen (2021; standardisiert auf die deutsche 


Wohnbevölkerung) 


21.6.4 Inanspruchnahme von Heilmitteln 


Im Jahr 2021 nahmen von 100.000 Einwohnern 
mehr als 17.899 Personen eine Heilmittelbe- 
handlung in Anspruch (s. Abb. 11). Bei den 
Frauen war der Anteil mit Heilmittelverord- 
nung (21.125 Frauen mit Verordnung je 
100.000 weibliche Einwohner) deutlich höher 
als bei Männern (14.584 Männer mit Verord- 
nung je 100.000 männliche Einwohner). Die In- 
anspruchnahme war bei Kindern und Jugend- 


lichen am geringsten und stieg mit dem Alter. 
Das Maximum wurde bei Personen erreicht, die 
60 Jahre oder älter waren (28.084 Personen mit 
Verordnungen je 100.000 Einwohner dieser Al- 
tersklasse). Obwohl die Inanspruchnahme von 
Heilmitteln in den vergangenen Jahren tenden- 
ziell anstieg (Waltersbacher 2023), ist in der CO- 
VID-19-Pandemie im Vergleich zum Jahr 2019 
ein leichter Riickgang insgesamt zu erkennen. 
Insbesondere Maßnahmen, die eine körperna- 
he Behandlungstätigkeit bedingen und die 
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Abb. 11 Anzahl der jährlichen Heilmittelpatienten je 100.000 Einwohner nach Alter und Geschlecht (2021 und 2019; stan- 


dardisiert auf die deutsche Wohnbevölkerung) 


nicht in Form einer Videotherapie stattfinden 
konnten - wie beispielsweise Manuelle Thera- 
pie -, zeigen 2021 einen Einbruch in der Inan- 
spruchnahme. Seither nimmt die Inanspruch- 
nahme wieder zu, erreicht aber nicht bei allen 
Maßnahmen den Umfang der Vor-Pandemie- 
zeit. 

Die regionalen Unterschiede in den Behand- 
lungsraten je 100.000 Einwohner in Deutsch- 
land zeigt Abbildung ı2. Die höchsten Behand- 
lungsraten mit über 20.000 Heilmittelpatien- 
ten im Jahr 2021 weisen Regionen aus den west- 
lichen Bundesländern (z.B. Raumordnungsre- 
gion Saar 21.733/100.000 Einwohner oder die 
Raumordnungsregion Westpfalz 20.964 je 
100.000 Einwohner) sowie Berlin (22.451 je 
100.000 Einwohner) auf. Dagegen lagen die Be- 
handlungsraten in einigen Raumordnungsre- 
gionen von Thüringen (z.B. Nordthüringen: 
15.116 je 100.000 Einwohner, Mittelthüringen: 
15.350 je 100.000 Einwohner) oder in Bremen 
(16.215 je 100.000 Einwohner) deutlich unter 
dem Bundesdurchschnitt. 

Abbildung 13 zeigt die Anzahl der Heilmittel- 
patienten je 100.000 Einwohner im Jahr 2021 in 
den vier Heilmittelbereichen Physiotherapie, 
Logopädie, Ergotherapie und Podologie sowie 
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bei ausgewählten einzelnen Maßnahmen. 
Spitzenreiter unter den Leistungsbereichen war 
die Physiotherapie mit 15.637 Heilmittelpatien- 
ten je 100.000 Einwohner, die drei anderen Be- 
reiche Logopädie, Ergotherapie und Podologie 
wurden mit Raten unter 1.500 Heilmittelpa- 
tienten je 100.000 Einwohner vergleichsweise 
seltener in Anspruch genommen. Innerhalb 
der Physiotherapie fiel gemessen an der Zahl 
der versorgten Patienten der Krankengymnas- 
tik die größte Bedeutung zu (14.379 je 
100.000 Einwohner), gefolgt von der Manuellen 
Therapie (4.032 je 100.000 Einwohner) und den 
(ergänzenden) Wärme-/Kältetherapien (2.566 je 
100.000 Einwohner). Von einigen Ausnahmen 
abgesehen (z.B. Manuelle Lymphdrainage oder 
logopädische Einzelbehandlung) wird in kei- 
nem Leistungsbereich die Inanspruchnahme 
von 2019 auch 2021 wieder erreicht. 

Der jährliche Heilmittelbericht des WIdO 
bietet einen Überblick über die Entwicklung der 
Heilmittelleistungen im GKV-Markt. Dem Be- 
richt nach ist seit Jahren eine kontinuierliche 
Zunahme der Leistungen je 1.000 GKV-Versi- 
cherter zu beobachten. Insgesamt ist die Inan- 
spruchnahme zwischen 2007 und 2016 von 
566 Heilmittelleistungen auf 628 Leistungen je 
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Anzahl der jährlichen Heimittelpatienten je 100.000 Einwohner nach Raumordnungsregionen 2021 
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Abb. 12 Anzahl der jährlichen Heilmittelpatienten je 100.000 Einwohner nach Raumordnungsregion (2021; standardisiert 
auf die deutsche Wohnbevölkerung) 
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Heilmittel, gesamt 17.390 (3,5%) 
Physiotherapie, gesamt |i 15.637 (4,3%) 
Krankengymnastik, gesamt |S 14.379 (2,6%) 
ergänzende Physiotherapieleistungen EEE 2.954 (15,2%) 
Massage, gesamt EEE 2.553 (10,9%) 


häufige physiotherapeutische Leistung 


Krankengymnastik, normal 10.810 (-0,4%) 
manuelle Therapie EEE 4.032 (-4,5%) 
Wärme-/Kältetherapie EEE 2.566 (-15,7%) 


manuelle Lymphdrainage [EEE 1.650 (+2,5%) 
Massage | 949 (27,7%) 
Elektrotherapie 9349 (6,7%) 
Logopädie, gesamt WB 1.037 (1,1%) 
logopädische Einzelbehandlung | 1.023 (-1,4%) 
logopädische Erstuntersuchung [618 (+2,5%) 


Ergotherapie, gesamt EB 1.359 (+3,2%) 
Ergotherapie, Einzelbehandlung W 1.323 (+3,3%) 
Ergotherapie, Befund Ii 645 (3,2%) 


Podologie, gesamt EB 1.492 (+0,1%) 


podologische Therapie BE 1.491 (+0,1%) 


0 5.000 


10.000 15.000 20.000 


Anzahl Patienten mit Heilmittelverordnung je 100.000 Einwohner 
(standardisiert), Veränderung zu 2019 in Klammern 


Abb. 13 Anzahl der jährlichen Patienten mit Heilmittelverordnung je 100.000 Einwohner nach Leistungsbereich und Heil- 
mittelgruppe (2021; standardisiert auf die deutsche Wohnbevölkerung) 


1.000 GKV-Versicherter angestiegen (Walters- 
bacher 2017), wohingegen in den Pandemiejah- 
ren die Inanspruchnahme aufgrund der Anste- 
ckungsgefahr mit COVID-ı9 zunächst auf 
545 Leistungen je 1.000 GKV-Versicherte fiel 
(2020) und danach in 2021 langsam auf 604 Leis- 
tungen je 1.000 GKV-Versicherte anstieg (Wal- 
tersbacher 2023). 


Elektronischer Anhang 


Im elektronischen Anhang @ sind für das 
Jahr 2021 (und 2019) folgende Auswertungen 
verfügbar: 
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Prävalenzen und Hospitalisierungsraten 
nach ICD-10-Einzeldiagnosen (erweiterte Ta- 
belle mit mehr als hochgerechnet 1.000 Be- 
troffenen) 

Prävalenzen und Hospitalisierungsraten auf 
Ebene der ICD-10-Diagnosegruppen 

die 40 häufigsten Behandlungsdiagnosen 
(ICD-10-Einzeldiagnosen) bei Mannern/Frau- 
en sowie für die Altersgruppen 1 bis 17 Jahre, 
18 bis 59 Jahre und 60 Jahre und älter 

die 100 häufigsten stationären Behand- 
lungsanlässe (Hauptdiagnosen) aller voll- 
und teilstationärer Behandlungsfälle 
Verordnungshäufigkeit aller Wirkstoffgrup- 
pen gemäß ATC-Klassifikation auf der zwei- 
ten hierarchischen Ebene (alphabetisch) 


21 Diagnosehäufigkeit und Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen 


= ambulante Behandlungsfälle je Einwohner 
nach EBM-Facharztgruppe (2021/2019) 

= ärztliche Inanspruchnahme nach Grund- 
und Versichertenpauschale (2021/2019) 
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